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Johnson & JohnsonPfizeromzetgroeiRoche 


Pfizer schreef in 2022 geschiedenis in de biofarmaceutische 
industrie en werd het eerste bedrijf dat in één jaar tijd $ 100 miljard 
aan inkomsten binnenhaalde. Achter Pfizer stonden bedrijven als 
J&J, Roche, Merck en AbbVie in 2022 op de lijst van de grootste 
medicijnproducenten op basis van omzet. (Questex) 

Voor het eerst in de biofarmaceutische geschiedenis heeft een bedrijf 
de grens van $100 miljard aan jaaromzet overschreden. Pfizer 
passeerde die mijlpaal, voortgestuwd door de enorme opbrengst van 
zijn COVID-19-producten. Het met BioNTech samenwerkende vaccin, 
Comirnaty, bracht $ 37,8 miljard op en het orale antivirale middel 
Paxlovid verdiende $ 18,9 miljard. 


Trek de COVID-behandelingen af van de omzet van Pfizer en de omzet 
zou $ 43 miljard zijn, wat precies in lijn is met de pre-pandemische 
omzet van het bedrijf. De omzet van de Big Pharma steeg geleidelijk 
van $ 40,8 miljard in 2018 tot $ 41,6 miljard in 2020. 


Met zijn meevaller verving Pfizer Johnson & Johnson als de nummer 1 
inkomstengenerator in de branche. J&J bekleedde die positie al tien 
jaar en naderde de grens van $ 100 miljard. De omzet voor 2021 en 
2022 bedroeg respectievelijk $ 93,8 miljard en $ 94,9 miljard. 


Maar nu J&J op het punt staat zich af te scheiden van zijn activiteiten 
op het gebied van consumentengezondheid, zal zijn totale omzet 
instorten. De eenheid, genaamd Kenvue, was vorig jaar goed voor $ 15 
miljard aan J&J-omzet. 


VERWANT 


De top 20 farmaceutische bedrijven tegen 2021 omzet 


Het kan even duren voordat een bedrijf weer de grens van $ 100 
miljard overschrijdt. Nu de verkoop van COVID-producten naar 
verwachting sterk zal dalen, verwacht Pfizer dat de omzet in 2023 
tussen de 67 en 71 miljard dollar zal bedragen. 


Pfizer had een opzichtige omzetstijging van 23% ten opzichte van 
2021, de op één na grootste sprong in de top 20 van 
inkomstenbronnen. De grootste winst werd geboekt door Novo 
Nordisk, dat een stijging van 26% zag, grotendeels dankzij de vraag 
naar zijn diabetes- en obesitasproducten Ozempic en Wegovy. 


De enige andere bedrijven in dit onstuimige gebied waren Merck, met 
een stijging van 22%, en AstraZeneca, met een stijging van 18%. 


Merck reed in het kielzog van kankersuperster Keytruda, die $ 20,9 
miljard opbelde, en COVID oraal antiviraal middel Lagevrio, dat $ 5,7 
miljard opleverde. AZ dankt zijn groei grotendeels aan $ 2,2 miljard 
aan verkopen van het kortstondige COVID-antilichaam Evusheld plus 
grote verkoopwinsten van blockbusters Calquence, Farxiga en 
Ultomiris. 


Vlak achter Merck, die nummer 4 was qua omzet, stond nummer 5 
AbbVie, die ook werd voortgestuwd door een enkele 
megablockbuster. Met een omzet van $ 21,2 miljard was Humira goed 
voor 35,6% van de omzet van AbbVie, vergeleken met Keytruda's 
aandeel van 35,2% in de omzet van Merck. 


De enige bedrijven die een aanzienlijke omzetdaling zagen, waren GSK 
(11%) en BioNTech (9%). De daling van GSK kan worden 
toegeschreven aan de afscheiding van Haleon, de eenheid voor 
consumentengezondheid, die een omzet rapporteerde van 10,9 miljard 
pond (13,4 miljard dollar). Haal Haleon uit de vergelijking en GSK had 
eigenlijk een gezonde omzetwinst. 


De omzetdaling van BioNTech was het gevolg van dalende verkopen 
van zijn enige commerciële product, het Comirnaty-vaccin dat het 
deelt met Pfizer. 


Kleine omzetdalingen werden geregistreerd door Novartis (2%), 
Bristol Myers Squibb (0,5%) en Gilead Sciences (0,1%). 


Uit de top 20 van vorig jaar valt Viatris, dat in 2022 een omzetdaling 
van 9% zag, waarmee de omzetdaling die in 2020 begon, werd 
voortgezet. Merck KGaA betreedt de top 20 dankzij een omzetstijging 
van 13%. 


Opmerking: voor deze rangschikking zijn bedrijfsinkomsten buiten de 
arena voor gezondheidswetenschappen uitgesloten. Voorbeelden zijn 
onder meer de verkoop van gewaswetenschappen van Bayer en de 
elektronica-activiteiten van Merck KGaA. Voor bedrijven die in vreemde 
valuta rapporteren, is de omrekening naar Amerikaanse dollars 
gebaseerd op de jaarlijkse gemiddelde wisselkoers. 


Naast COVID-19 was Pfizer een van de vele grote 
medicijnfabrikanten die vorig jaar verstrikt raakten in de Zantac- 
rechtszaak. (Foto door David Benito/Getty Images) 
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Pfizer 


Door Fraiser Kansteiner 
Omzet 2022: $ 100,33 miljard 
Omzet 2021: $ 81,29 miljard 
Hoofdkantoor: New York City 


De afnemende vraag naar COVID-19-vaccins was niet genoeg om Pfizer 
in 2022 ten val te brengen. De farmaceutische kolos staat opnieuw 
bovenaan de lijst van medicijnfabrikanten qua inkomsten en haalde 
vorig jaar een monumentale $ 100,3 miljard binnen, wat een 
recordhoogte ooit was voor het bedrijf. 


Toch zullen die saladedagen niet eeuwig duren. 2023 zal de COVID- 
afhankelijke inkomsten van Pfizer onder druk zetten . Alles bij elkaar 
bracht Pfizer's BioNTech-gepartnerde mRNA COVID-shot, Comirnaty, 
een thuisverkoop van $ 37,8 miljard in 2022, net iets meer dan de $ 
36,8 miljard die het vaccin in 2021 verdiende. Op therapeutisch vlak 
verdiende Paxlovid $ 18,9 miljard in 2022. 


Pfizer heeft nog steeds niet aangekondigd wat het zal vragen voor 
Paxlovid en Comirnaty zodra de VS overgaat naar een commerciële 


markt, maar de verhuizing zal zeker veel aandacht trekken. Tijdens 
een beleggersevenement afgelopen oktober zei Pfizer dat het een prijs 
tussen $ 110 en $ 130 per dosis woog. In het laatste leveringscontract 
dat de VS in juni 2022 met Pfizer en BioNTech ondertekende, brachten 
de bedrijven $ 30,48 per dosis in rekening, wat een stijging was ten 
opzichte van een prijs van $ 24 in juli 2021 en $ 19,50 per dosis in juli 
2020. 


VERWANT 


Pfizer en BioNTech slaan terug naar Moderna met patentrechtszaak 
mRNA-vaccin 

De potentiële prijs op de particuliere markt is niet in lijn met die van 
andere vaccins. Het is meer dan wat CVS bijvoorbeeld rekent voor 
een griepprik ($ 50 of $ 95) maar is minder dan Pneumovax 23 ($ 141) 
of hepatitis ($ 145), meningitis ($ 179), gordelroos ($ 205) en HPV ($ 
261) vaccins. 


Desalniettemin bestempelden senator Elizabeth Warren uit 
Massachusetts en senator Peter Welch uit Vermont eind vorig jaar 
het vermeende Comirnaty-prijsschema van Pfizer als ‘pure en 
dodelijke hebzucht’. De wetgevers wezen erop dat de geplande 
prijsstijging van Pfizer bovenop de tientallen miljarden dollars aan 
inkomsten van de afgelopen twee jaar komt. 


Naast COVID-19 was Pfizer een van de vele bedrijven die verwikkeld 
waren in ingrijpende rechtszaken over de mogelijkheid dat de 
behandeling tegen maagzuur Zantac kanker veroorzaakt. Er is op twee 
fronten positieve vooruitgang geboekt. De eerste kwam toen een 
Amerikaanse districtsrechter afgelopen december ongeveer 50.000 


federale claims weggooide nadat hij had vastgesteld dat de 
wetenschappelijke informatie over de claims niet deugdelijk was. 


Slechts een paar weken later kwamen Pfizer en Sanofi overeen om een 
schikking te treffen voorafgaand aan een rechtszaak in Californië. De 
financiële voorwaarden van de deal zijn niet bekendgemaakt. 


Johnson & Johnson bekleedde lange tijd de toppositie in dit 
jaarverslag, maar Pfizer verving het bedrijf vorig jaar. (J&J) 
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Johnson & Johnson 


Door Eric Sagonowski 
Omzet 2022: $ 94,94 miljard 


Omzet 2021: $ 93,77 miljard 
Hoofdkantoor: New Brunswick, New Jersey 


Als een wereldwijd conglomeraat in de gezondheidszorg dat actief is in 
farma, medtech en consumentengezondheidszorg, staat Johnson & 
Johnson routinematig bovenaan dit jaarverslag. Maar voor 2022 moest 
het bedrijf een stap opzij zetten. 


J&J's omzet van $ 94,9 miljard in 2022 plaatste het alleen achter Pfizer, 
ook een van 's werelds grootste farmaceutische bedrijven. Natuurlijk 
omvat het cijfer van J&J de inkomsten uit zijn medische hulpmiddelen 
en consumentengezondheidszorgeenheden, dus het is geen directe 
vergelijking met sommige van de andere tophonden in de 
biofarmaceutische wereld. 


Toch beschikt J&J over een enorme farma-outfit, de grootste 

eenheid. Het farmaceutische bedrijf genereerde vorig jaar $ 52,56 
miljard, wat neerkomt op een groei van bijna 2% ten opzichte van 
2021. J&J's kankergeneesmiddel Darzalex, immunologiekaskraker 


Stelara, prostaatkankertherapie Erleada en vele andere medicijnen 
waren de drijvende krachten achter de prestaties, aldus het bedrijf in 
zijn winstaankondiging (pdf ). 


Niet alle drugs maakten echter deel uit van het groeifeest. Aan de 
andere kant zette het oude immunologiegeneesmiddel van J&J, 
Remicade, zijn daling voort nadat biosimilars lang geleden in 2016 
werden gelanceerd. Misschien meer verrassend, daalde de verkoop 
voor het met AbbVie gelieerde bloedkankergeneesmiddel Imbruvica 
vorig jaar ook. Op dat gebied blijkt Brukinsa van BeiGene een 


behoorlijke rivaal te zijn. 


In 2022 bedroeg de wereldwijde verkoop van Imbruvica door J&] $ 
3,78 miljard, een daling van 13% ten opzichte van 2021. Het medicijn 
werd in 2013 goedgekeurd en zou zich nog midden in de groeifase 
moeten bevinden, maar het wordt enigszins gespierd door de 
nieuwere mededinger van BeiGene. 


VERWANT 


De top 10 medicijnen die in 2023 de Amerikaanse exclusiviteit 
verliezen 


Elders binnen J&J haalde de groep medische hulpmiddelen van het 
bedrijf vorig jaar 27,43 miljard dollar naar beneden, terwijl de afdeling 
consumentengezondheidszorg 14,95 miljard dollar binnenhaalde. J&J 
is bezig zijn consumentengroep om te vormen tot een op zichzelf 
staand bedrijf genaamd Kenvue. 


Hoewel de farmaceutische groep van J&J de laatste tijd een gestage 
groei laat zien, staat het bedrijf in 2023 en daarna voor minstens één 
opmerkelijke uitdaging. Het beste medicijn van het bedrijf, Stelara, zou 
later dit jaar te maken kunnen krijgen met biosimilars. De 
belangrijkste patenten van het medicijn lopen in september af en 
verschillende biosim-spelers bevinden zich in een laat stadium van 
ontwikkeling of vragen al om goedkeuring door de FDA. 


Aan de andere kant blijven lanceringen zoals de CAR-T Carvykti, een 
partner van Legend Biotech en het depressieve medicijn Spravato, op 
stoom komen. Ondanks het komende exclusiviteitsverlies van Stelara, 


schat J&] dat zijn farmaceutische groep tegen 2025 $ 60 miljard aan 
wereldwijde verkopen kan behalen. 


| 

Roche heeft in 2023 een nieuwe groeps-CEO en een nieuwe farma- 
chef. (Roche) 
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Roche 


Door Anqus Liu 
Omzet 2022: 63,28 miljard Zwitserse frank ($ 66,26 miljard) 


Omzet 2021: 62,80 miljard Zwitserse frank ($ 68,71 miljard) 
Hoofdkantoor: Bazel, Zwitserland 


Roche's 2022 was een verhaal over verschillende tegenslagen in de 
pijplijn, een strijd tegen biosimilars en dalende COVID-19-verkopen. 


De Amerikaanse biosimilar-erosie van Rituxan, Herceptin en Avastin, 
de populaire kankergeneesmiddelen van Roche, ging in 2022 zijn 
vierde jaar in. De schade bleef ernstig, met een omzet van 1,9 miljard 
Zwitserse frank. 


Aanzienlijke stijgingen van COVID-producten tijdens de eerste dagen 
van de pandemie zijn omgeslagen in grote verliezen. De omzet van 
Actemra voor ernstige COVID daalde jaar op jaar met 22% tot 2,7 
miljard Zwitserse frank, en de totale inkomsten van COVID- 


diagnostiek daalden met 10% bij constante valuta tot 4,1 miljard 
Zwitserse frank. 


Terwijl de pandemie wegebt, verwacht Roche dit jaar ongeveer 5 


miljard Zwitserse frank aan COVID-gerelateerde verkopen binnen de 
hele groep te verliezen , wat kan leiden tot een mogelijk lage 


eencijferige totale omzetdaling bij constante wisselkoersen. In 2022 
registreerde Roche een omzetstijging van slechts 0,8% tot 63,28 
miljard Zwitserse frank. 


Enkele blockbuster-geneesmiddelen zetten hun groeitraject voort in 
2022. Deze omvatten de stijging van 17% van het geneesmiddel voor 
multiple sclerose Ocrevus, de stijging van 27% van de hemofilie A- 
therapie Hemlibra en de stijging van 14% van de PD-L1-remmer 
Tecentriq. Maar de drie medicijnen hebben te maken met 
concurrenten die hun momentum zouden kunnen afzwakken. 


VERWANT 


Roche tikt insider Teresa Graham aan voor topbaan in de farmacie, 
omdat tegenslagen M&A-vragen doen rijzen 

Voor Ocrevus lanceerden Novartis en TG Therapeutics respectievelijk 
hun rivaliserende anti-CD20-middelen Kesimpta en Briumvi. In zoom 
A wordt de gentherapie Roctavian van BioMarin door de FDA 
beoordeeld na goedkeuring door de Europese Commissie. Wat 
Tecentriq betreft, een first-in-class FDA-goedkeuring voor longkanker 
in een vroeg stadium heeft nu te maken met Merck's Keytruda. 


Roche heeft een paar nieuwe implementaties die bestaande 
steunpilaren uitdagen. Evrysdi, die voor het eerst werd goedgekeurd 
in 2020, overschreed in 2022 de blockbuster-drempel, met een 
omzetstijging van 87% tot 1,1 miljard Zwitserse 

frank. Maculadegeneratie bispecifiek Vabysmo, een rivaal van 
Regeneron en Bayer's Eylea, verzamelde 591 miljoen Zwitserse frank 
sinds een FDA-groen licht in januari 2022. Vorig jaar introduceerde 
Roche ook de eerste CD20xCD3 bispecifieke bloedkanker Lunsumio en 
wacht op een FDA-besluit voor een tweede middel, glofitamab . 


Maar verschillende klinische programma's liepen niet uit. Met name 
het anti-amyloïde medicijn gantenerumab faalde bij de ziekte van 
Alzheimer. Een nauwlettend in de gaten gehouden TIGIT- 


remmer miste de progressievrije overleving, hoewel Roche hoopvol 
blijft dat de fase 3-studie het algehele overlevingseindpunt zal 
bereiken. 


Te midden van alle verkoop- en R&D-bewegingen installeerde Roche 
een nieuw ne nde hoofd Thomas Schinecker, 
Ph.D. is zojuist de nieuwe ( an de groep geworden toen Severin 
Schwan opklom tot voorzitter. Voormalig farma-honcho Bill ANG EEDH 
vertrok om Bayer t n en Teresa Graham n 


vearhaat aAN … 
MEELEEER | 8 


Merck's omzetstijging van 22% in 2022 was de op twee na grootste 
van de 20 grootste bedrijven in de branche. (Foto door Thomas 
Frey/foto alliantie via Getty Images) 
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Merck & co. 


Door Kevin Dunleavy 
Omzet 2022: $ 59,28 miljard 


Omzet 2021: $ 48,70 miljard 
Hoofdkantoor: Kenilworth, New Jersey 


Merck & Co. dat al lang bekend staat om zijn bekwaamheid op het 
gebied van vaccins, kwam te kort in zijn poging om een injectie voor 
COVID-19 te ontwikkelen. Maar het bedrijf kwam wel tevoorschijn met 
een orale antivirale behandeling, Lagevrio. 


Hoewel het succes van korte duur was - het mislukte onlangs een proef 
en kreeg een duim omlaag van de Europese drugsregulator - had 
Lagevrio in 2022 een lucratieve run en genereerde $ 5,68 miljard na $ 
952 miljoen binnen te halen in 2021. 


De extra omzet van $ 4,7 miljard van Lagevrio vormde een groot deel 
van de totale omzetstijging van Merck met 22% . Snel vooruit naar dit 
jaar, met het bedrijf dat Lagevrio een omzet van $ 1 miljard verwacht, 
leidt Merck naar een totale omzetdaling van tussen $ 57,2 miljard en $ 
58,7 miljard. 


Klokkoe Keytruda speelde ook een niet geringe rol in de omzetstijging 
van Merck in 2022. In feite kwam de omzetstijging van 22% van het 
medicijn vorig jaar overeen met de omzetstijging van het 

bedrijf. Keytruda's cijfer van $ 20,9 miljard vorig jaar was goed voor 
35,2% van de omzet van Merck. Dat is een ontmoedigende 
onevenwichtigheid om te overwegen, aangezien het bedrijf in 2027-28 
geconfronteerd wordt met het verlies van octrooibescherming voor 
Keytruda. 


Door middel van schikkingen en overwinningen in de rechtbank heeft 
Merck hard gewerkt om verlies van exclusiviteit voor zijn 
Januvia/Janumet-franchise in de VS te ontwijken. de eerste twee 
kwartalen tot $ 913 miljoen in het vierde kwartaal. 


VERWANT 


Onder leiding van Merck, Vertex en Lilly stegen de aandelenkoersen 
van de farmaceutische industrie in '22 grotendeels, ondanks de 
economische angst 

Merck zei in januari dat het de situatie tegen het einde van 2023 onder 
controle zal hebben, maar de schade is mogelijk al aangericht. De 
verkoop van de diabetesbehandelingen van Merck daalde vorig jaar 
met 15% tot $ 4,5 miljard, waarmee een einde kwam aan een lange 
periode (2013-21) van een jaarlijkse omzet van ten minste $ 5 miljard 
voor de franchise. 


Ondertussen zet een andere van Merck's langdurige blockbusters zijn 
opwaartse traject voort. De omzet van Gardasil bereikte vorig jaar $ 
6,9 miljard, een stijging van 22% ten opzichte van 2021. Het bedrijf 
schrijft een hogere vraag toe, vooral in China, voor het HPV-vaccin. 


Drie andere Merck-kaskrakers zijn in opmars. De omzet steeg met 5% 
voor varicella-injectie Varivax (tot $ 2,2 miljard), 10% voor anti- 
spierverslapper Bridion (tot $ 1,7 miljard) en 13% voor 
eierstokkankermedicijn Lynparza (tot $ 1,1 miljard). 


Lenvima bevindt zich ook op een blockbuster-traject. De omzet voor 
de behandeling steeg met 24% tot $ 876 miljoen. Het kankermedicijn 
heeft de afgelopen jaren aan populariteit gewonnen en heeft zijn label 
als combo-agent met Keytruda uitgebreid. 


En 


AbbVie was vorig jaar vrij van Amerikaanse Humira-biosimilars. Nu 
is dat veranderd, nu Amgen eind januari zijn biosimilar Amjevita 
lanceert. (AbbVie) 
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AbbVie 


Door Eric Sagonowski 
Omzet 2022: $ 58,05 miljard 


Omzet 2021: $ 56,20 miljard 
Hoofdkantoor: North Chicago, Illinois 


Hoewel AbbVie er in 2023 niet veel anders uit zal zien dan de AbbVie 
van voorgaande jaren, is er een grote verandering gaande bij de 
drugsgigant uit Illinois. 


Humira, het beste medicijn van het bedrijf en het best verkochte niet- 
COVID-product in de biofarmaceutische geschiedenis, heeft zijn 
marktexclusiviteit in de VS verloren. AbbVie verwacht de komende 
maanden een groot deel van Humira's omzet te behouden nu biosims 
langzaam voet aan de grond krijgen, maar de erosie is nog maar net 
aan de gang. beginnend. 


Dat betekent dat AbbVie zijn focus moet verleggen naar andere 
aanbiedingen. Concreet hoopt het bedrijf dat het immunologieduo 
Skyrizi en Rinvoq het moment kan ontmoeten en de troon van Humira 
kan erven. Het bedrijf verwacht dat het paar uiteindelijk de 
piekverkopen van Humira zal overtreffen. De medicijnen haalden in 
2022 al een gecombineerde $ 7,69 miljard op. Beide medicijnen 
wonnen hun oorspronkelijke FDA-goedkeuring in 2019. 


Wat betreft Humira, het belangrijkste immunologische medicijn 
genereerde vorig jaar $ 21,24 miljard, een stijging van 3% ten opzichte 
van 2021. Dat kwam ondanks het feit dat het medicijn te maken had 
met een groot aantal biosimilar-concurrenten in 

Europa. Prijsconcessies vormen de grootste bedreiging voor Humira in 
2023, aangezien het bedrijf agressief concurreert om marktaandeel, 
waarschuwde AbbVie. Volumeverliezen kunnen in 2024 en daarna 
toenemen. 


Afgezien van Humira's biosim-ellende, heeft een ander topmedicijn 
van AbbVie - hematologie en oncologietherapie Imbruvica - de laatste 
tijd tekenen van zwakte vertoond. AbbVie rapporteerde vorig jaar een 
wereldwijde omzet van Imbruvica van $ 4,57 miljard, een daling van 
16% ten opzichte van dezelfde periode in 2021. 


VERWANT 


Nu Humira onder druk staat, legt AbbVie weer grotere M&A-deals op 
tafel: WSJ 

Tijdens een telefonische vergadering in februari noemde Richard 
Gonzalez, CEO van AbbVie, de “recente uitdagende markt- en 
aandelendynamiek" rond het medicijn. Meer specifiek, een 
rivaliserend medicijn van BeiGene, Brukinsa, heeft solide gegevens 


ingediend, regelgevende goedkeuringen verkregen en het 
grondgebied van Imbruvica binnengedrongen. 


Te midden van deze verschuivingen zou AbbVie zich kunnen richten 
op meer fusies en overnames. In februari vertelde Gonzalez aan The 
Wall Street Journal dat zijn bedrijf van plan was een zelfopgelegde 
limiet van $ 2 miljard voor fusies en overnames op te halen. AbbVie 
introk in 2019 zijn massale Allergan-buy-out om zich voor te bereiden 
op de ondergang van Humira, maar sindsdien is het bedrijf 
weggebleven van grote fusies en overnames. 


Elders in de portefeuille van AbbVie leverde esthetiek vorig jaar $ 5,33 
miljard op, een stijging van 2%. In de neurowetenschappen 
genereerden de medicijnen van AbbVie in 2022 $ 6,5 miljard, een 
stijging van 10% ten opzichte van het voorgaande jaar. 


Novartis heeft Ja een m first mindset” aangenomen, met als 
doel om tegen 2027 een top vijf medicijnfabrikant in de VS te 
worden. (Novartis) 
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Novartis 


Door Anqus Liu 
Omzet 2022: $ 50,54 miljard 


Omzet 2021: $ 51,63 miljard 
Hoofdkantoor: Bazel, Zwitserland 


Novartis lanceerde in 2022 een ingrijpende revisie. Onder een nieuwe 
bedrijfsstructuur combineerde CEO Vas Narasimhan de oncologie en 


andere therapeutische gebieden van het bedrijf tot één, en het bedrijf 
is nu verdeeld over Amerikaanse en internationale 

markten. Verschillende leidinggevenden op C-niveau en 

ongeveer 8.000 werknemers over de hele wereld werden naar de 
uitgang gestuurd toen Novartis een slankere organisatie adopteerde 
en verwacht tegen 2024 ongeveer $ 1,5 miljard aan jaarlijkse kosten te 
besparen. 


Afgelopen augustus onthulde Novartis, zoals verwacht, een plan om 
Sandoz om te vormen tot een op zichzelf staand generiek bedrijf. In 
2022 vertoonde Sandoz tekenen van herstel met een netto-omzet van 
$ 9,2 miljard, een groei van 4% bij constante wisselkoersen. Innovative 
Medicines zag ook een omzetstijging van 4% bij ongewijzigde 
wisselkoersen tot $ 41,3 miljard. 


De Zwitserse pharma neemt een “US-first mentaliteit" aan, met als 
doel om tegen 2027 een top vijf medicijnfabrikant in de VS te worden 
vanuit zijn huidige nummer 10 positie, volgens een 
investeerdersevenement afgelopen september. 


Voor 2022 groeide hartgeneesmiddel Entresto met 31% tot $ 4,6 
miljard. De combomedicatie lijkt nu goed op weg om Cosentyx, 
waarvan de omzet slechts met 1% is gestegen tot $ 4,8 miljard, te 
vervangen als het best verkopende product van Novartis. 


Multiple sclerose-medicijn Kesimpta, Novartis’ uitdager van Roche's 
Ocrevus, trad toe tot de blockbuster-club toen de omzet verdubbelde 
tot $ 1,1 miljard. CDK4/6-remmer Kisqali bereikte ook blockbuster- 
land, met een omzetstijging van 31% tot $ 1,2 miljard, hoewel het 
medicijn nog steeds ver achterblijft bij rivalen van Pfizer en Eli Lilly. 


VERWANT 


JPM23: Novartis hanteert een ingrijpende benadering van de 'US-first'- 
mentaliteit, zegt exec 

Aan de andere kant bereikte gentherapie Zolgensma een knelpunt, 
met dalende verkopen in de tweede helft van 2022. Novartis schreef 
de vertraging toe aan een onderbreking in het toevoegen van nieuwe 
markten, wat suggereert dat de verkoop rond de $ 1,5 miljard zal 
schommelen totdat een mogelijke intrathecale formulering het 
medicijn zou kunnen helpen. oudere patiënten bereiken rond 2025. 


Ondertussen, zoals verwacht, blijkt het op PCSK9 gerichte 
cholesterolgeneesmiddel Leqvio langzaam op gang te komen, met een 
omzet in 2022 van $ 112 miljoen. Maar Novartis gelooft nog steeds dat 
zijn investering van $ 9,7 miljard in Leqvio door de overname van The 
Medicines Company vruchten zou kunnen afwerpen, wat wijst op een 
lanceringstraject dat er iets beter uitziet dan dat van Entresto. 


Wat nieuwe medicijnen betreft, verkreeg Novartis vorig jaar een FDA- 
goedkeuring voor radiotherapie Pluvicto, die in 2022 onmiddellijk 271 


miljoen dollar opleverde, hoewel Novartis worstelt met het aanbod om 
aan de vraag te voldoen. 


Elders ondergaat de met BeiGene samenwerkende PD-1-remmer 


tislelizumab een langdurige FDA-beoordeling dankzij COVID en kreeg 
hij te maken met enkele regelgevende tegenslagen. En 


complementfactorremmer iptacopan bereikte fase 3-doelen in twee 
paroxismale nachtelijke hemoglobinurie-onderzoeken. 


en 
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Nu de verkoop van Revlimid, de behandeling van multipel myeloom, 
snel daalde, was Bristol Myers Squibb het enige bedrijf in de top 10 
dat in 2022 een omzetdaling zag, zij het licht met 0,5%. (Jeremy 
Moeller/Getty Images) 
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Bristol Myers Squibb 


Door Kevin Dunleavy 


Omzet 2022: $ 46,16 miljard 
Omzet 2021: $ 46,38 miljard 
Hoofdkantoor: New York City 


In tegenstelling tot de meeste bedrijven in de top 20 zag Bristol Myers 
Squibb een omzetdaling, hoe klein ook, met 0,5%. De daling kwam 
nadat de omzet van het bedrijf in 2021 met 9% was gestegen. 


De glijbaan was al een tijdje aan het brouwen. Het uitsplitsen van de 
omzet van BMS over de afgelopen zeven kwartalen toont de erosie 
aan. Vanaf het tweede kwartaal van 2021 vertoonde de kwartaalomzet 
op jaarbasis stijgingen van 16%, 10%, 8%, 5% en 2%, gevolgd door 
dalingen van 3% in het derde kwartaal van vorig jaar en 5% in het 
vierde kwartaal. 


Chalk de trend tot het verlies van exclusiviteit voor Revlimid. De omzet 
voor de krachtpatser van multipel myeloom piekte in 2021 op $ 12,8 
miljard, maar daalde vorig jaar met 22% tot $ 10 miljard. BMS 
verwacht een nog sterkere daling in 2023 tot $6,5 miljard. 


Het bedrijf voorspelt echter een totale omzetstijging van 2%. Om dat 
mogelijk te maken, heeft BMS gezonde stijgingen nodig van zijn twee 
andere megablockbusters - Eliquis en Opdivo - en sterke lanceringen 
van drie veelbelovende producten die vorig jaar werden goedgekeurd. 


De verkoop van antistollingsmiddel Eliquis bedroeg vorig jaar $ 11,8 
miljard, een stijging van 10%. Ondertussen genereerde 
kankerimmunotherapie Opdivo vorig jaar $ 8,2 miljard, wat ook een 
stijging van 10% vertegenwoordigde. 


VERWANT 


Goedkeuringen van geneesmiddelen in 2022: na het Aduhelm-fiasco 
dalen de goedkeuringen van de FDA tot 37 


Eliquis (2026) en Opdivo (2028) staan ook op de klok voor 
patentbescherming, dus het is van vitaal belang dat de nieuwe 
eersteklas producten van het bedrijf floreren. Dat zijn Opdualag voor 
melanoom, Camzyos voor obstructieve hypertrofische 
cardiomyopathie en Sotyktu voor plaque psoriasis. Het 


bedrijf verwacht dat het trio in 2025 tussen de 10 miljard en 13 
miljard dollar zal genereren. 


BMS heeft vier andere geneesmiddelen die vorig jaar ten minste $ 2 
miljard aan verkopen bereikten, waaronder drie die een stijging van 
5% zagen: chemotherapiefranchise Pomalyst / Imnovid ($ 3,5 
miljard), reumatoïde artritisbehandeling Orencia ($ 3,5 miljard) en 
melanoma med Yervoy ($ 2,1 miljard). ). Bovendien zag de 
leukemietherapie Sprycel ($ 2,2 miljard) een omzetstijging van 2%. 


BMS heeft een paar andere nieuwere medicijnen die snel 

groeien. Bloedarmoedemedicijn Reblozyl had een stijging van 30% tot 
$ 717 miljoen. De verkoop van de leukemietherapie Onureg steeg met 
70% tot $124 miljoen. En het multiple sclerose-medicijn Zeposia zag 
een stijging van 87% tot $ 250 miljoen. 


In hun eerste volledige jaar op de markt hadden de gentherapieën 
Abecma en Breyanzi een omzet van respectievelijk $ 388 miljoen en $ 
182 miljoen. 


Sanofi heeft in 2022 enkele tegenslagen in de pijplijn doorstaan, 
maar gelukkig voor het bedrijf heeft Dupixent nog steeds een 
traan. (Foto door Edward Berthelot/Getty Images) 

8 


Sanofi 


Door Eric Sagonowski 
Omzet 2022: 43,00 miljard euro ($ 45,22 miljard) 


Omzet 2021: 37,76 miljard euro ($ 44,63 miljard) 
Hoofdkantoor: Parijs 


Paul Hudson, CEO van Sanofi, heeft jaren besteed aan het hervormen 
van het bedrijf, en het is veilig om te zeggen dat de Franse 
biofarmaceutische gigant er heel anders uitziet dan toen hij het 
overnam. Maar niet alle inspanningen van het bedrijf zijn gelukt onder 
toezicht van Hudson. 


In 2022 bedroeg de wereldwijde omzet van Sanofi net geen 43 miljard 
euro, goed voor een groei van 7%, grotendeels dankzij de bijdragen 
van Dupixent en de vaccinfranchise van het bedrijf. 


Dupixent, het belangrijkste medicijn van Sanofi, genereerde vorig jaar 
8,3 miljard euro, een stijging van bijna 44% ten opzichte van het 
voorgaande jaar. De FDA keurde het medicijn oorspronkelijk in 2017 
goed voor atopische dermatitis. En onlangs heeft Dupixent nieuwe 
toepassingen opgepikt, waaronder matige tot ernstige astma en 
eosinofiele oesofagitis, om de groei te stimuleren. 


Sanofi verwacht dat de omzet van Dupixent in 2023 10 miljard euro 
zal bedragen. En het medicijn nadert een belangrijke COPD-uitlezing. 


Op basis van dit momentum verhoogden de leidinggevenden van 
Sanofi in maart 2022 hun piekverkoopdoelstelling voor het medicijn 
tot 13 miljard euro. Voor 2023 verwacht Sanofi dat Dupixent 10 
miljard euro zal bereiken. 


In de loop der jaren zijn sommige van Sanofi's 
bedrijfsontwikkelingsplannen om buiten Dupixent te diversifiëren 
echter mislukt. Op het gebied van fusies en overnames speelde Sanofi 
vorig jaar een toneelstuk voor de geneesmiddelenfabrikant Horizon 
Therapeutics voor zeldzame ziekten. Helaas voor Sanofi heeft Amgen 


het overboden. Sanofi tekende later een veel kleinere buy-out van 
diabetespartner Provention Bio. 


VERWANT 


Vaccins slippen, Dupixent klimt voor Sanofi terwijl het meerdere 
lanceringen voorbereidt in 2023 

Elders bracht Sanofi in 2020 Principia Biopharma en een 
veelbelovende kandidaat tegen multiple sclerose en myasthenia gravis 
(MG). Afgelopen juni sloeg de FDA een gedeeltelijke klinische greep op 
het medicijn, en Sanofi stopte later een fase 3-studie, terugdeinzend 
voor een mogelijke confrontatie met andere biofarmaceutische spelers 
in MG. 


Afgezien van die tegenslag leed Sanofi in 2022 pijplijnstoten voor 


zijn orale selectieve oestrogeenreceptorafbrekende medicijn 
amcenestrant en zijn IL-2-medicijn SAR444245. 


Het bedrijf heeft een aantal belangrijke lanceringen aan de 
gang. Beyfortus, een RSV-preventie-antilichaam voor 


zuigelingen, werd vorig jaar goedgekeurd in Europa en nadert een 
belangrijk FDA-besluit in het derde kwartaal van 2023. 


En Altuviiio, een hemofilie A-behandeling, kreeg in februari een FDA- 
knik en betreedt een steeds competitiever veld. 


Een grote focus voor AstraZeneca zijn conjugaten van antilichamen 
en geneesmiddelen, geleid door Enhertu, een partner van Daiichi 
Sankyo. (foto alliantie/Getty Images) 
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AstraZeneca 


Door Anqus Liu 
Omzet 2022: $ 44,35 miljard 


Omzet 2021: $ 37,42 miljard 
Hoofdkantoor: Cambridge, VK 


Nu de overname van Alexion een volledig jaar aan het inzinken was, 
bedroeg de totale jaaromzet van AstraZeneca voor het eerst $40 
miljard. Het bereikte $ 44,4 miljard in 2022. De Britse farma voldeed 
daarmee aan het ambitieuze verkoopdoel van CEO Pascal Soriot, 
oorspronkelijk gesteld in 2014 toen hij een overnamebod van Pfizer 
afweerde. 


De geneesmiddelen voor zeldzame ziekten van Alexion droegen $ 7,1 
miljard bij aan de buit van AZ. Alexion's vlaggenschip C5-franchise - 
Soliris en Ultomiris - krijgt te maken met potentiële concurrentie van 
andere anti-complementmiddelen, waaronder Novartis 

iptacopan en Roche's crovalimab . En een hele klasse anti-FcRn- 
antilichamen zoals Vyvgart van Argenx en mogelijk nipocalimab van 
Johnson & Johnson strijden om aandelen in het hete ziektegebied van 
myasthenia gravis. AZ van zijn kant heeft aangevoerd dat Ultomiris 
zich staande kan houden tegenover zijn concurrenten. 


Voor 2022 kwam de belangrijkste groei van AZ van SGLT2-remmer 
Farxiga. Gestimuleerd door zijn goedkeuringen voor hartfalen en 
chronische nierziekte, steeg Farxiga jaar op jaar met 46% tot $ 4,4 
miljard. 


Op de afdeling oncologie behaalden EGFR-longkankermedicatie 
Tagrisso, PD-L1-remmer Imfinzi en BTK-remmer Calquence allemaal 
een omzetgroei met dubbele cijfers. De noodlottige CTLA-4-remmer 
Imjudo scoorde afgelopen oktober eindelijk zijn eerste FDA-knik. Een 
uitbreidingsbod op het door Merck gedeelde Lynparza bij 
prostaatkanker staat nu echter op het spel, aangezien de FDA zich op 
de therapie richtte in haar klassikale onderzoek naar PARP-remmers. 


Een grote focus voor AZ zijn conjugaten van antilichamen en 
geneesmiddelen, geleid door Enhertu, een partner van Daiichi 
Sankyo. Voor 2022 boekte AZ een omzet uit Enhertu-samenwerking 
van $ 519 miljoen en een directe verkoop van $ 79 miljoen. 


VERWANT 


In de historische FDA-knik, AstraZeneca, haalt Daiichi's Enhertu 
ultrasnelle goedkeuring in breed gebruik van HER2-laag borstkanker 
Na een indrukwekkende presentatie die een staande ovatie op ASCO 
2022 opleverde, won Enhertu een mijlpaal door de FDA als het eerste 
middel dat gericht was op de behandeling van gevorderde borstkanker 
met lage niveaus van HERZ. SVB Securities voorspelde dat alleen al het 
HER2-lage gebied Enhertu in 2030 een omzet van $ 4,6 miljard zou 
kunnen opleveren. 


AZ gaat ook mee met de door Daiichi gelieerde TROP2-gerichte ADC 
datopotamab deruxtecan bij longkanker en borstkanker, gericht op 
Trodelvy van Gilead Sciences. Ook op het gebied van borstkanker 
prees AZ vorig jaar een fase 3-overwinning met orale SERD- 
geneesmiddelen , waardoor potentiële concurrentie met Menarini's 
onlangs door de FDA goedgekeurde Orserdu werd bereikt. 


Ondanks alle commerciële en R&D-prestaties, vervaagde een 
historisch lichtpuntje in de activiteiten van AZ in 2022. China, in plaats 
van een dubbelcijferige groei te laten zien, trok AZ terug dankzij 
prijsverlagingen voor zowel innovatieve geneesmiddelen als generieke 
geneesmiddelen. Vorig jaar daalde de omzet van AZ in China met 4% 
tot 5,8 miljard dollar. 


GSK koos onlangs het centrum van Londen, in de buurt van de Life 
Sciences Hub van het Knowledge Quarter, als thuisbasis voor haar 


nieuwe wereldwijde hoofdkantoor. (Foto door Cristina 
Arias/Cover/Getty Images) 
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GSK 


Door Angus Liu 
Omzet 2022: 29,32 miljard pond ($ 36,15 miljard) 


Omzet 2021: 34,11 miljard pond ($ 46,92 miljard) 
Hoofdkantoor: Cambridge, VK 


GSK onderging verschillende belangrijke veranderingen in 2022. De 
Britse medicijnfabrikant verliet de naam GlaxoSmithKline ten gunste 
van de korte afkorting GSK die in de volksmond bekend staat. Het 
bedrijf verliet officieel de gezondheid van consumenten met de spin- 
off van Haleon. Het vertrekt ook naar een nieuw wereldwijd 
hoofdkantoor. 


Op uitvoerend vlak volgde Tony Wood Hal Barron, MD, op als de 
nieuwe Chief Scientific Officer van GSK, en Chief Financial Officer lain 
Mackay gaat met pensioen. 


Door de afsplitsing van Haleon daalden de gerapporteerde inkomsten 
en plaats op onze farmaceutische toplijst van GSK. Maar de resterende 
activiteiten van het bedrijf groeiden wel met 13% bij constante 
wisselkoersen. 


Een groot deel van de groei van GSK in 2022 kwam van 

Shingrix. Terwijl mensen hun vaccinaties buiten COVID 

inhalen, steeg de verkoop van Shingrix met 60% tot bijna 3 miljard 
pond sterling. 


Nieuwere hiv-medicijnen Dovato en langwerkende Cabenuva breidden 
hun bereik uit, waardoor de hiv-omzet van GSK met 12% steeg tot 5,75 
miljard pond. Maar zowel Cabenuva als zijn PrEP-zusje Apretude 
hebben nog een weg te gaan om meer gebruik van dagelijkse orals aan 
te trekken. 


De verkoop van Xevudy, een partner van Vir Biotechnology, bereikte 
2,3 miljard pond. Maar net als andere anticoronavirus-antilichamen 
verloor Xevudy zijn autorisatie in de VS, en GSK stopte onlangs de 
verdere COVID-samenwerking met Vir. 


VERWANT 


JPM23: Is GSK's versnelde intrekking van goedkeuring van 15 dagen 
het nieuwe normaal? Luister naar het antwoord van FDA-commissaris 
Robert Califf 

Oncologie bleef een klein onderdeel van de activiteiten van GSK, met 
een winst van 602 miljoen pond bij een groei van 17%. GSK leed vorig 
jaar verschillende tegenslagen in de oncologie. Het trok bepaalde 
indicaties voor eierstokkanker voor PARP-remmer Zejula in de VS in 
of beperkte het en trok een versnelde goedkeuring in voor het op 
BCMA gerichte antilichaam-geneesmiddelconjugaat Blenrep na een 
bevestigende proefflop. 


GSK investeerde vorig jaar verder in ADC's, met een potentieel $1,3 
miljard deal met Mersana Therapeutics . Maar de STING-agonist van 
de deal heeft zojuist een overlijden van een patiënt gemeld en de 
klinische proef is opgeschort. In een andere transactie schonk GSK 
vorig jaar ongeveer $ 1,9 miljard om Sierra Oncology te verwerven en 
kreeg het de JAK-remmer momelotinib , die wacht op een FDA-besluit 
in myelofibrose in juni. 


GSK's PD-1-remmer Jemperli leverde een positieve uitslag op 

en toonde een numeriek voordeel ten opzichte van Merck's Keytruda 
bij niet-plaveiselcel niet-kleincellige longkanker in een fase 2- 
onderzoek. 


Naast productontwikkeling vechten GSK en andere bedrijven 
rechtszaken aan over mogelijk kankerverwekkende onzuiverheden in 
het maagzuurmedicijn Zantac. De medicijnfabrikanten boekten in 
december een overwinning nadat een federale rechter ongeveer 
50.000 claims had afgewezen , maar ze moeten nog steeds talloze 
rechtszaken aanspannen. 


De jaarlijkse groei van Takeda zou het bedrijf kunnen ondersteunen 
tijdens zijn twee octrooiverliezen in 2023. (Takeda) 

11 

Farmaceutisch bedrijf Takeda 


Door Zoey Becker 
Omzet 2022: 3.944 miljard Japanse yen ($ 30,00 miljard) 


Omzet 2021: 3.467 miljard Japanse yen ($ 31,57 miljard) 
Hoofdkantoor: Tokio 


Met een omzetstijging van 13,7% in het kalenderjaar 2022 in lokale 
valuta, zou Takeda Pharmaceutical Company in topvorm moeten zijn 
om 2023 aan te gaan. een langverwachte lancering. 


In 2022 waren er enkele grote overwinningen voor de Japanse 
medicijnfabrikant. Het werkte al meer dan tien jaar om zijn reisvaccin 
tegen knokkelkoorts te realiseren, en in 2022 werd dat plan eindelijk 
werkelijkheid. Qdenga behaalde afgelopen augustus zijn eerste 
wereldwijde goedkeuring uit Indonesië, een land met een van de 
hoogste dengue-lasten ter wereld. Vervolgens scoorde Qdenga in 
december een goedkeuring in Europa. Dat knikje stelt andere 
endemische landen in staat om het vaccin te gebruiken volgens een 
speciale regelgevende weg. Momenteel blijft het vaccin op het bureau 
van de FDA met prioriteitsbeoordeling. 


Eind 2021 zei Takeda dat Qdenga tot $ 1,6 miljard aan piekverkopen 
zou kunnen bereiken. Het vaccin met twee doses biedt bescherming 
tegen elk van de vier serotypen van het denguevirus. Tijdens de 
jaarlijkse JP Morgan Healthcare Conference in 2022 onthulde CEO 
Christophe Weber de plannen van het bedrijf om de 
productiecapaciteit van Qdenga uit te breiden. 


VERWANT 


Takeda's knokkelkoortsvaccin krijgt eerste wereldwijde erkenning in 
Indonesië 

In 2022 deed Takeda andere productie-investeringen. Afgelopen 
september kondigde het een investering van 300 miljoen euro ($ 300 
miljoen) aan voor de financiering van een nieuwe productiefaciliteit 
voor therapieën op basis van plasma, plus een nieuw magazijn op de 
locatie in Lessines, België. 


Het is een ruime investering aangezien het bedrijf zijn 
plasmagestuurde therapieproducten uitbreidt. Takeda's 
plasmatherapieportfolio groeide vorig jaar met 18% dankzij zijn 
immunoglobulinen HyQvia Gammagard Liquid en Cuvitru, plus zijn 
albumineproduct Flexbumin en zijn humane albumine-injectie. 


Het bedrijf besteedde een groot deel van 2022 aan het afbetalen van 
zijn schulden door niet-kernactiva af te stoten en begon halverwege 
het jaar met een verschuiving naar het stimuleren van omzetgroei, wat 
het zag in de nieuwe lanceringen van Livtencity. Het medicijn 
behandelt cytomegalovirusinfectie na transplantatie die niet op 
bepaalde behandelingen reageert. Takeda lanceerde ook Exkivity, dat 
is goedgekeurd voor lokaal gevorderde of gemetastaseerde niet- 
kleincellige longkanker met epidermale groeifactorreceptor exon 20- 
insertiemutaties. Groeiende merken Entyvio voor colitis ulcerosa en de 
ziekte van Crohn en niet-kleincellige longkanker med Alunbrig zagen 
ook verkoopstijgingen. 


2023 wordt een veelbetekenend jaar voor het bedrijf, met het ADHD- 
medicijn Vyvanse en het korte-darmsyndroom-medicijn Gattex - beide 
belangrijke verkoopstimulansen - die 

generische concurrentie ondervinden omdat ze marktexclusiviteit 
verliezen. De gastro-intestinale producten van Takeda zijn echter 


bereid om de speling van Gattex op te vangen. Die portefeuille groeide 
met 11% dankzij Entyvio en de met Alofisel geassocieerde perianale 
fistels. Entyvio alleen groeide met 17,4% tot 547,9 miljard Japanse yen 
($ 4,07 miljard). 
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Eli Lilly meldde dalende verkopen in 2022 voor verschillende van 
zijn medicijnen, maar voor dit jaar staan er enkele belangrijke 
lanceringen op de agenda. (Foto door Cristina Arias/Cover/Getty 
Images) 
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Eli Lilly 


Door Eric Sagonowski 
Omzet 2022: $ 28,55 miljard 


Omzet 2021: $ 28,32 miljard 
Hoofdkantoor: Indianapolis 


Kortom, 2022 zou kunnen worden omschreven als een jaar van 
“overgang” voor Eli Lilly. Hoewel de inkomsten van het bedrijf voor 
zijn COVID-19-antilichamen tegen het einde van het jaar terugliepen 
vanwege bezorgdheid over de verschillende werkzaamheid, zijn de 
belangrijkste medicijnen van Lilly nog steeds in opkomst. 


Voor de in Indianapolis gevestigde farma is dat op dit moment het 
belangrijkste. Lilly's best verkopende product, Trulicity, diabetes type 
2, groeide vorig jaar met 15% tot $ 7,44 miljard. Verzenio, het 


stergeneesmiddel tegen kanker van het bedrijf, steeg met 84% tot $ 
2,48 miljard. 


Een blik op en neer de aankondiging van de financiële resultaten van 
Eli Lilly voor 2022 toont een bedrijf in beweging. Terwijl de vier 


belangrijkste producten van het bedrijf qua omzet allemaal een solide 
groei laten zien, daalden de inkomsten voor de beste insulines en 
COVID-19-antilichamen van het bedrijf vorig jaar. 


Afgezien van die producten daalde de verkoop van het verouderende 
kankergeneesmiddel Alimta met meer dan de helft als gevolg van 
generieke geneesmiddelen. Ook nam het gebruik van Olumiant tegen 
COVID-19 af, wat leidde tot een omzetdaling. 


Maar het bedrijf heeft lanceringen op weg om het gat te dichten. Eind 
vorig jaar legden de leidinggevenden van Eli Lilly plannen op om in 
2023 verschillende nieuwe geneesmiddelen te lanceren, in afwachting 
van positieve beslissingen van de FDA. 


VERWANT 


Eli Lilly zegt dat 4 nieuwe lanceringen de omzet in 2023 boven de $ 30 
miljard zullen brengen 

Destijds zei Lilly dat het verwachtte dat het Alzheimer-medicijn 
donanemab, mantelcellymfoomtherapie pirtobrutinib, colitis ulcerosa 
met mirikizumab en atopische dermatitis-kandidaat lebrikizumab de 
omzet in 2023 boven de $ 30 miljard zouden helpen duwen. Het 
bedrijf bevindt zich ook in de vroege stadia van de lancering van 
Mounjaro voor diabetes en verwacht later dit jaar een besluit over 
obesitas voor dat medicijn van de FDA. 


Wat donanemab betreft, kreeg Lilly in januari slecht nieuws. De 

FDA zei dat het het medicijn niet zou goedkeuren volgens het 
versnelde goedkeuringstraject, waardoor het bedrijf gedwongen werd 
de traditionele weg naar de markt te nemen. Lilly voert nog steeds een 
fase 3-proef uit die naar verwachting in het tweede kwartaal zal 
worden uitgelezen. Die tijdlijn zou het goedkeuringsbesluit tot na 
2023 kunnen verschuiven. 


Naast de lanceringsinspanningen zorgde Eli Lilly begin maart voor 
opschudding toen het bedrijf beloofde de insulineprijzen in de VS te 


verlagen. dat beperkt de contante kosten tot $ 35. Lilly's 
insulinegenoten Novo Nordisk en Sanofi volgden later met een 
soortgelijke zet. 


Stijgende oncologieverkopen plus groei in de brood-en-boter hiv- 
afdeling van Gilead Sciences hielden het bedrijf in de top 20, maar 
stabiel op $ 27,3 miljard. (Josh Edelson/AFP) 
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Gilead Wetenschappen 


Door Zoey Becker 
Omzet 2022: $ 27,28 miljard 


Omzet 2021: $ 27,30 miljard 
Hoofdkantoor: Foster City, Californië 


Ondanks een vlak jaar haalde Gilead Sciences ruimschoots geld binnen 
uit de verkopen van 2022 in verschillende portefeuilles om in de top 
20 te blijven. Zelfs toen de verkoop van de COVID-19-behandeling 
Veklury, die het bedrijf in 2021 een boost gaf, begon te vertragen in 
2022, heeft het bedrijf nog steeds zijn klassieke hiv-portfolio en 
nieuwe groeisterren om op te leunen. 


De hiv-portfolio van Gilead kreeg aan het einde van het jaar een 
nieuwe toevoeging, hoewel de verkoop nog niet om over naar huis te 
schrijven zal zijn. Sunlenca, een langdurige behandeling voor 
multiresistent hiv, zal hoogstwaarschijnlijk de verkoop de komende 


tijd niet stimuleren, zei Chief Commercial Officer Johanna Mercier 
tijdens de conference call over het vierde kwartaal en het volledige 
jaar van het bedrijf. Toch vervolledigt de behandeling eens in de zes 
maanden het hiv-aanbod van het bedrijf door in een onvervulde 
behoefte te voorzien. 


De hiv-markt domineerde het hele jaar door de combinatiepil Biktarvy, 
die in 2022 maar liefst $ 10,4 miljard mee naar huis nam bij een 
omzetgroei van 20% ten opzichte van 2021. Vorig jaar overschreed 
het actief voor het eerst de verkoopgrens van $ 10 miljard. Maar daar 
stopt de bestseller van het bedrijf niet. Afgelopen augustus onthulde 
Gilead gegevens die aantonen dat Biktarvy in staat is om HIV en 
hepatitis B co-infectie te onderdrukken. De proef duurt 96 weken om 
de veiligheid en werkzaamheid op langere termijn te bepalen. 


VERWANT 


Gilead blijft de hoop op groei van kankeractiviteiten koppelen aan het 
momentum van Trodelvy 

Andere belangrijke verkoopbijdragen zijn de oncologieproducten 
Trodelvy en de celtherapieën Yescarta en Tecartus. De totale omzet 
van celtherapie steeg met 68% tot $ 1,5 miljard, en Trodelvy liet een 
omzetgroei van 79% zien tot $ 680 miljoen. 


Trodelvy is een sleutelcomponent in de ambities van Gilead om tegen 
2030 een derde van zijn omzet uit zijn oncologieproducten te halen. 
borstkanker. In februari won het opnieuw een FDA- knik, dit keer 
voor HR-positieve, HER2-negatieve uitgezaaide borstkanker. 


In 2021 stal Veklury de schijnwerpers met een groei van 98% ten 
opzichte van 2020. Nu de vraag naar COVID-19-producten vertraagt, 
daalde de verkoop van het antivirale middel met 30%. Het bedrijf is 
echter nog niet klaar met het antivirale middel. Mercier zei tijdens de 
jaarvergadering van het bedrijf dat het Veklury-bedrijf “veel 
duurzamer is dan ooit tevoren”, deels dankzij zijn status als het enige 
antivirale middel dat is goedgekeurd voor gebruik bij in het ziekenhuis 
opgenomen COVID-19-patiënten. 


Ed 


Bayer bevindt zich in een transitie, waarbij Bill Anderson Werner 
Baumann vervangt als CEO, en dat geldt ook voor zijn portfolio, 
waarbij veel afhangt van het succes van nieuwe producten die 
oudere vervangen. (Photo by: HUMBERT/BSIP/Education 
Images/Universal Images Group via Getty Images) 
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Bayer 


Door Kevin Dunleavy 
Omzet 2022: 25,33 miljard euro ($ 26,64 miljard) 


Omzet 2021: 23,64 miljard euro ($ 27,94 miljard) 
Hoofdkantoor: Leverkusen, Duitsland 


Met voormalig Roche-farmachef Bill Anderson die dit jaar de leiding 
zal nemen bij Bayer, ter vervanging van de omstreden CEO Werner 
Baumann, bevindt het Duitse bedrijf zich in een overgangsfase. 


En dat geldt ook voor de farmaceutische portefeuille van 

Bayer. Terwijl verouderende blockbusters in verval raken of het einde 
van hun octrooibescherming naderen, worden nieuwe producten 
voorbereid om de leemte op te vullen. 


De bestseller van het bedrijf, bloedverdunner Xarelto, zal zijn 
exclusiviteit verliezen in 2024-25 en is al in verval. De 
omzet daalde (pdf) van 4,7 miljard euro in 2021 naar 4,5 miljard euro 


vorig jaar. Bayer wijt de daling aan aanbestedingsprocedures in China, 
prijsdruk in het VK en verlies van octrooibescherming in Brazilië. 


De verkoop van de behandeling voor maculadegeneratie Eylea steeg 
van 2,9 miljard euro tot 3,2 miljard euro voor het jaar, maar een 
kwartaal-op-kwartaalanalyse van de prestaties wijst op een 
verontrustende trend . Na een stijging van 15% in het eerste kwartaal, 
lieten de laatste twee kwartalen stijgingen zien van slechts 6%. 


Bayer zei dat het verwacht dat de vertraging in 2023 zal aanhouden. 
Regeneron, dat Eylea in de VS verkoopt, zag een vergelijkbare trend, 
terwijl Roche's langer werkende Vabysmo, goedgekeurd begin 2022, 
op stoom lijkt te komen. "We krijgen wat prijsuitdagingen", zei Stefan 
Oelrich, farmachef van Bayer, tijdens een telefonische 

vergadering. "Dit wordt niet hetzelfde soort succes dat we in 
voorgaande jaren hebben gezien.” 


VERWANT 


Bayer krijgt te maken met meer activistische investeerdersdruk nu 
Inclusive Capital oproept tot een snelle verandering van het regime: 
rapport 

De enige andere blockbuster van Bayer vorig jaar was de IUD- 
franchise, die Mirena, Kyleena en Jaydess omvat. Samen steeg die 
drugsverkoop met 9% tot 1,3 miljard euro. 


Wat de nieuwkomers van Bayer betreft, is Nubeqga op weg om een 
krachtpatser op het gebied van prostaatkanker te worden. De omzet 
steeg met 112% tot 466 miljoen euro. Het bedrijf heeft zijn 
verkooppotentieel vastgepind op 3 miljard euro omdat het de ambities 
van het bedrijf op het gebied van oncologie uitdraagt. Om die push te 
vergemakkelijken, lokte Bayer vorig jaar een nieuwe oncologiechef 
van GSK, Christine Roth. 


Bayer heeft een solide stal van andere producten die in opkomst 

zijn. Van de 15 best verkochte producten in 2022 waren er zeven met 
dubbele cijfers, waaronder het kankermedicijn Stivarga, dat met 28% 
steeg tot 613 miljoen euro; contrastmiddelen Gadovist, dat met 12% 
steeg tot 469 miljoen euro en Ultravist, dat met 22% steeg tot 436 
miljoen euro. 


Het bedrijf rekent ook op het medicijn Kerendia voor nierziekte, dat 


het vorig jaar lanceerde. Veelbelovende geneesmiddelen in de pijplijn 
die naar verwachting in de toekomst op de markt zullen komen, zijn 
cardiobehandeling asundexian en gezondheidsmedicatie voor 
vrouwen med elinzanetant. 


Lamm 
Het late 2022 van Amgen werd gehinderd door een lager dan 
verwachte verkoop van het longkankermedicijn 
Lumakras. (AmgenFlag) 


Door Zoey Becker 
Omzet 2022: $ 26,32 miljard 


Omzet 2021: $ 25,98 miljard 
Hoofdkantoor: Thousand Oaks, Californië 


De trage groei van Amgen vorig jaar zal naar verwachting het 
komende jaar aanzwellen dankzij de Horizon-buy-out aan het einde 
van het jaar en de langverwachte Humira biosimilar-lancering begin 
2023. De inkomsten van het bedrijf in 2022 stegen met 1,3% ten 
opzichte van 2021, maar dat komt neer op 3% exclusief het negatieve 
wisselkoerseffect. 


Enkele producten van het bedrijf hadden een zwaar jaar, bijvoorbeeld 
Lumakras. Tijdens het derde kwartaal daalde de omzet met 3% tot $ 


75 miljoen in vergelijking met het tweede kwartaal. Het vierde 
kwartaal zag een nog lagere omzet van $ 71 miljoen. Amgen schreef de 
driemaandelijkse verkoopdip toe aan een lagere nettoverkoopprijs en 
“ongunstige veranderingen" in geschatte verkoopaftrek. 


Lumakras ‘jaarwinst bedroeg $ 285 miljoen. Het medicijn werd in 
2021 goedgekeurd voor de behandeling van KRAS G12C-gemuteerde 
lokaal gevorderde of gemetastaseerde niet-kleincellige longkanker, 


Elders daalde de Avastin biosimilar Mvasi van het bedrijf met 23%, 
wat Amgen toeschrijft aan een lagere prijs en toegenomen 
concurrentie. Ondertussen zag ook zijn Herceptin-copycat Kanjinti een 
achteruitgang. Het daalde met 45% om in wezen dezelfde redenen, 
plus een daling van het volume. 


VERWANT 


JPM 2022: Amgen verhoogt de ambities van biosimilars, met een 
verwachte omzet van ten minste $ 4 miljard in 2030 

Amgen hoopt de biosimilar-slapte op te vangen met zijn Humira- 
biosimilar, Amejvita. De eerste in zijn soort in de VS, de goedkeuring 
van Amjevita in januari was het begin van een naderende golf van 
copycats. Het had het medicijn vastgehouden sinds de patentschikking 
in 2017 met Humira-maker AbbVie en heeft een grote voorsprong op 
andere biosimilars, aangezien die naar verwachting in juli op de markt 
zullen komen. 


Amjevita is sinds 2017 goedgekeurd in Europa en de verkoop buiten 
de VS groeide in 2022 met 5% ten opzichte van 2021. Het "bleef de 
meest voorgeschreven" Humira-biosimilar in Europa, merkte het 
bedrijf op in zijn jaarcijfers. 


Verrassend genoeg steeg de verkoop van het geneesmiddel tegen 
stralingsziekte Nplate met 27% dankzij de bestelling van het 
Amerikaanse ministerie van Volksgezondheid en Human Services in 
oktober voor $ 290 miljoen aan een niet nader genoemd bedrag van de 
behandeling. De deal kwam tot stand tijdens de oplopende spanningen 
tussen Rusland en Oekraïne. 


Amgen ging vorig jaar met een knal naar buiten. In december maakte 
het bedrijf een overname bekend van ongeveer $ 28 miljard van 


Horizon Therapeutics, specialist in zeldzame ziekten. In de 
biedingsoorlog overleefde Amgen Johnson & Johnson en Sanofi. Het 
portfolio van Horizon heeft in de eerste negen maanden van 2022 een 
omzet van $ 2 miljard opgeleverd. Het aanbod van Horizon, nu dat van 
Amgen, omvat het medicijn Krystexxa voor chronische jicht, 
schildklier-oogziekte med Tepezza en de behandeling van 
neuromyelitis optica-spectrumstoornis Uplizna. 


Boehringer heeft geïnvesteerd in zijn CDMO-sector, wat heeft 
bijgedragen aan een gestage, eencijferige omzetstijging voor het 
bedrijf in de afgelopen vier jaar. (Foto door Thomas Frey/foto 
alliantie via Getty Images) 
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Boehringer Ingelheim 


Door Kevin Dunleavy 
Omzet 2022: 24,04 miljard euro ($ 25,28 miljard) 


Omzet 2021: 20,51 miljard euro ($ 24,24 miljard) 
Hoofdkantoor: Ingelheim am Rhein, Duitsland 


Sinds een zeldzame omzetdaling in 2018 maakt Boehringer Ingelheim 
een gestage opleving door. Het heeft elk jaar een eencijferige 
omzetstijging gehad. Zelfs zonder een COVID-19-product heeft het 
Duitse bedrijf - het enige particuliere bedrijf in de top 20 — de 
pandemie vakkundig doorstaan. 


De boosdoener voor de omzetdaling van Boehringer vijf jaar geleden 
was het verlies van patentbescherming voor COPD en 
astmabehandeling Spiriva. In twee jaar tijd daalde de omzet van de 
blockbuster met meer dan 1 miljard euro. 


Maar Jardiance kwam op het juiste moment langs via een 
samenwerking met Eli Lilly. De diabetes en het hartverbeterende 
medicijn zijn een gestage inkomstenbron geweest, die het verlies aan 
Spiriva-verkopen ruimschoots compenseerde. 


Sinds 2018, toen Jardiance 1,8 miljard euro ($ 2 miljard) opleverde, tot 
2022 toen het belde (PDF) 5,8 miljard euro ($ 6,1 miljard), is de 
behandeling Boehringer's betrouwbare belkoe geweest, waardoor de 
verkoop met een constante clip steeg. De meevaller van vorig jaar 
kwam na een omzet van 3,9 miljard euro in 2021, een stijging van 
39%. 


Jardiance gaat nog steeds sterk. Het kreeg labeluitbreidingen in de VS 
en Europa voor hartfalen in 2021 en 2022. En afgelopen 

november onthulden Bl en Lilly onderzoeksgegevens die zouden 
kunnen leiden tot een potentieel lucratieve uitbreiding voor de 
behandeling van chronische nieraandoeningen. 


VERWANT 


Eli Lilly, Boehringer Ingelheim ondersteunen zaak voor Jardiance om 
chronische nierziekte te behandelen 

ldiopathische longfibrose-medicatie Ofev heeft de afgelopen jaren ook 
zijn steentje bijgedragen. Het haalde een omzet op van 3,2 miljard euro 
($ 3,4) voor een stijging van 21% ten opzichte van 2021. De 
behandeling zal volgens de planning in 2025 de octrooibescherming 
verliezen. 


De verkoop van het blockbuster type 2-diabetesmedicijn Tradjenta is 
relatief stabiel gebleven sinds 2019, toen Boehringer zijn volledige 
rechten van Lilly verwierf. Het genereerde vorig jaar 1,7 miljard euro 
($ 1,8 miljard) voor een stijging van 10%. Maar Trajenta verliest dit 
jaar zijn octrooibescherming. 


Bl werkt aan uitbreiding van haar portfolio. Afgelopen september 
kreeg het zijn eerste dermatologische goedkeuring. Spevigo won een 


nominatie voor gegeneraliseerde pustuleuze psoriasis, een zeldzame, 
levensbedreigende huidaandoening. 


In de afgelopen jaren heeft Bl een grote impuls gegeven aan 
contractproductie. Het bedrijf genereerde in 2022 1,02 miljard euro 
aan CDMO-inkomsten, een stijging van 4% ten opzichte van 2021. BI 
opende een nieuwe fabriek van $ 757 miljoen in Wenen en 

kondigde een jaar geleden een plan aan om tot 2025 7 miljard euro uit 
te geven aan kapitaalinvesteringen. 


Ozempic, Rybelsus en Wegovy van Novo Nordisk brachten het 
bedrijf in 2022 een grote groei. (Novo Nordisk) 
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Novo Nordisk 


Door Zoey Becker 
Omzet 2022: 176,95 miljoen Deense kronen ($ 25,00 miljard) 


Omzet 2021: 140,80 miljoen Deense kronen ($ 22,38 miljard) 
Hoofdkantoor: Bagsvaerd, Denemarken 


Novo Nordisk had een verbluffend groeijaar dankzij zijn krachtige 
semaglutide-franchise in diabetes type 2 en obesitas. Het bedrijf heeft 
dit jaar veel om op te steunen, met een winstrapport voor het volledige 
jaar dat een stijging van 16% laat zien (tegen constante 
wisselkoersen) tot 176,95 miljoen Deense kronen, of ongeveer $ 26 
miljard, in 2022. 


Het semaglutide-trio van Ozempic, Rybelsus en Wegovy is niet te 
onderschatten. Ozempic en Rybelsus, goedgekeurd voor diabetes type 
2, zagen de omzet met respectievelijk 61% en 114% groeien tegen de 
huidige wisselkoersen, meldde Novo destijds . De drie producten 
hielpen de dalende verkoop van Victoza, Novo's originele GLP-1 voor 
diabetes type 2, goed te maken. Generieke ingangen zullen Victoza 
binnenkort nog meer hinderen, maar de semaglutideproducten van 
het bedrijf staan op het punt de speling op te vangen. 


Semaglutide is de opvolger van Novo GLP-1 en de molecue wordt ook 
getest bij niet-alcoholische steatohepatitis en de ziekte van 
Alzheimer. Het Alzheimer-programma is “waarschijnlijk het meest 
risicovolle fase 3-programma" waaraan het bedrijf ooit is 

begonnen, zei CEO Lars Fruergaard Jgrgensen in een interview in 
augustus 2022 met Fierce Pharma. Die proef begon in mei 2021 en zal 
eindigen in april 2026, volgens Clinical Trials.gov. 


Wat Ozempic betreft, de groei van maar liefst 61% kan niet allemaal 
worden toegeschreven aan de vraag op de diabetesmarkt, die op 
zichzelf zeker aanzienlijk is. Het medicijn werd vorig jaar beroemd 
door het off-label gebruik als medicijn voor gewichtsverlies. De trend 
verspreidde zich als een lopend vuurtje via sociale media, met 
populaire namen zoals Elon Musk die het ‘wondermiddel voor 


gewichtsverlies’ aanprees , waarnaar wordt verwezen als ‘Hollywood's 
slechtst bewaarde geheim’. 


VERWANT 


Novo Nordisk's Wegovy krijgt een verrassende goedkeuring van 
Twitter's aanstaande eigenaar Elon Musk 

Dan is er Wegovy, dat in tegenstelling tot Ozempic in feite is 
goedgekeurd om te helpen bij het afvallen bij obese patiënten. De 
goedkeuring in 2021 gaf Novo toegang tot een enorm deel van 

de potentieel $ 50 miljard zwaarlijvige markt, een ruimte die de 
potentie heeft om “de volgende grote blockbuster farma-categorie" te 
worden, schreven analisten van Morgan Stanley Research in juli 2022. 


De lancering van Wegovy ging echter gepaard met 
productieproblemen. De aanvoer voor de eerste helft van 2022 liep 
vertraging op, maar de productie is inmiddels hervat. Een hoger dan 


verwachte vraag naar zowel Wegovy als Ozempic speelde een rol in 
hun aanbodbeperkingen. Terwijl Wegovy Novo hielp zijn 
zwaarlijvigheidscijfers te verhogen, zorgden leveringsproblemen 
ervoor dat de oudere drug zwaarlijvigheid med Saxenda ook een 
hogere omzet zag. 


Ondertussen is de omzet van Rybelsus in de loop van het jaar meer 
dan verdubbeld tot 11,29 miljoen Deense kronen (ongeveer $ 1,7 
miljoen), waarmee het de plek net achter Ozempic inneemt als de op 
een na grootste groeimotor van het bedrijf. 


ge 1 


aslelel-dale 


Moderna had in 2022 een omzetstijging van 4% dankzij het enige 
commerciële product, het COVID-19-vaccin Spikevax. Het bedrijf 
moet nog een omzetcijfer voor 2023 voorspellen. (Foto door Erica 
Denhoff/lcon Sportswire via Getty Images) 
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Moderna 


Door Kevin Dunleavy 
Omzet 2022: $ 19,26 miljard 


Omzet 2021: $ 18,47 miljard 
Hoofdkantoor: Cambridge, Massachusetts 


Maak snel een screenshot van Moderna. Het bedrijf stormde in 2021 
de top 20 binnen en schoof een plek op naar nummer 18 in 2022. De 
omzetstijging van 4% vorig jaar was allemaal toe te schrijven aan de 


verkoop van het enige commerciële product van het bedrijf, het 
COVID-19-vaccin Spikevax. 


Maar hetis veilig om te zeggen dat het verblijf van Moderna in de top 
20 van korte duur zal zijn. Nu de vraag naar vaccinatie daalt terwijl de 
pandemie afneemt, is het moeilijk te voorspellen hoeveel schoten 
Moderna in 2023 zal verkopen. Het bedrijf heeft al voor $ 5 miljard aan 
zaken geboekt voor het jaar en verwacht “extra verkopen op 
belangrijke markten”, aldus het vierde kwartaal. Verslag 2022. 


Nu de vraag naar vaccinatie daalt terwijl de pandemie afneemt, is het 
moeilijk te voorspellen hoeveel schoten Moderna in 2023 zal 
verkopen. Het bedrijf heeft al voor $ 5 miljard aan zaken geboekt voor 
het jaar en verwacht “extra verkopen op belangrijke markten”, aldus 
het vierde kwartaal. Verslag 2022. 


Maar Moderna moet nog een omzetdoel voor 2023 voorspellen, terwijl 
mRNA-vaccinrivaal Pfizer de omzet voor zijn injectie op $ 13,5 miljard 
heeft geschat, een daling ten opzichte van $ 37,8 miljard in 2022. 


De toekomstige verkoop van COVID-vaccins zou voorspelbaarder 
moeten worden zodra de wereld een seizoensgebonden routine voor 
vaccinatie kent en de effecten van het overgaan op een commercieel 
model voor verkoop in de VS worden gerealiseerd. Moderna heeft 
voorspeld dat de herfstmarkt voor vaccinatie in de VS 100 miljoen 
doses zal bedragen, maar kent het aandeel niet, omdat contracten 
worden uitgerold, zei het bedrijf bij het rapporteren van de inkomsten 
voor 2022. 


VERWANT 


Moderna overweegt het debuut op de particuliere markt voor COVID- 
opname terwijl de federale financiering botst 

Moderna en mRNA COVID-vaccinrivaal Pfizer hebben gezegd dat ze tot 
$ 130 per injectie zouden vragen zodra het commerciële model van 
start gaat, wat de woede opwekt van Sens. Elizabeth Warren, D- 
Massachusetts, en Bernie Sanders, [-Vermont. De voorgestelde prijzen 
zouden vier tot vijf keer hoger zijn dan de vooraf gekochte federale 
prijs die de bedrijven in rekening brachten voor hun bivalente 
boosters. Maar vaccinatie is “waarschijnlijk kosteneffectief in 
vergelijking met niet vaccineren, gezien de effectiviteit van deze 


vaccins bij het voorkomen van ziekenhuisopnames en 
sterfgevallen”, aldus een artikel van de Kaiser Family Foundation. 


Moderna heeft weinig kosten bespaard om met zijn mRNA-platform 
nieuwe producten te ontwikkelen. Het verwacht dit jaar $ 4,5 miljard 
uit te geven aan R&D. 


De inspanningen hebben geleid tot een vaccin voor oudere mensen ter 
bescherming tegen respiratoir syncytieel virus, waarvoor later dit jaar 
een goedkeuringsbesluit moet worden genomen. Moderna 

ontwikkelt ook een griepprik, en een doel op langere termijn voor 
Moderna — en andere topontwikkelaars van vaccins zoals GSK, 
BioNTech en Pfizer — is om een combinatie van COVID, RSV en 
griepprik te maken. 


Moderna werkt ook samen met Merck & Co. aan een gepersonaliseerd 
therapeutisch vaccin tegen kanker, dat door de FDA als doorbraak 
werd aangemerkt. 


Ondanks waarschuwingen voor marktvolatiliteit slaagde Merck 
KGaA erin zijn omzetprognose aan de bovenkant met ongeveer $ 1 
miljard te verslaan in 2022. (Foto door TF-Images/Getty Images) 
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Merck KGaA 


Door Fraiser Kansteiner 


Omzet 2022: 18,22 miljard euro ($ 19,16 miljard) 
Omzet 2021: 16,07 miljard euro ($ 19,11 miljard) 
Hoofdkantoor: Darmstadt, Duitsland 


Ondanks de voorspelde volatiliteit vorig jaar, slaagde Merck KGaA er 
toch in om in 2022 tot de top van de geneesmiddelenfabrikanten te 
behoren op basis van inkomsten. 


Over een periode van 12 maanden haalde Merck KGaA de omzet met 
ongeveer 18,2 miljard euro naar beneden, een stijging van ongeveer 
13% ten opzichte van de 16,1 miljard euro die het in 2021 verdiende. 
Die cijfers zijn exclusief de elektronicatak van Merck KGaA, die goed 
was voor 18% van de totale omzet in elk van de afgelopen twee jaar. 


De solide prestatie van Merck komt ondanks 

de waarschuwing afgelopen mei dat 2022 bijzonder uitdagend zou 
worden. Destijds waarschuwde het bedrijf dat gevaren zoals de oorlog 
in Oekraïne en nieuwe COVID-lockdowns in China zijn financiële 
prognoses zouden kunnen blootstellen aan “toegenomen onzekerheid 
en volatiliteit”. 


Over het algemeen overtrof Merck zijn omzetprognose echter met 
ongeveer $ 1 miljard in 2022. Afgezien van de uitdagingen bleef Merck 
KGaA vorig jaar bezig toen het zijn CDMO-spier versterkte en zijn 
facilitaire voetafdruk uitbreidde. 


VERWANT 


Merck KGaA plant 800 aanwervingen, reserveert € 130 miljoen om de 
capaciteit voor eenmalig gebruik op de locatie in Frankrijk te 
vergroten 

Afgelopen februari telegrafeerde Merck KGaA plannen voor een 
nieuwe life sciences-divisie om de huidige CDMO- en 
contracttesteenheden, plus andere activiteiten, te consolideren om 
toekomstige groei na te streven. Dubbed Life Sciences Services (LSS), 
de nieuwe eenheid werd op 1 april 2022 gelanceerd in Burlington, 
Massachusetts. De LSS-paraplu omvat marketing-, verkoop- en R&D- 
afdelingen die verbonden zijn aan de contractdiensten van Merck op 
het gebied van monoklonale antilichamen, mRNA, krachtige API's, 
antilichaam-medicijnconjugaten en virale en gentherapieën. 


Naast deze inspanningen heeft Merck KGaA in 2022 een reeks 
uitbreidingen van faciliteiten in kaart gebracht. Afgelopen mei richtte 
Merck KGaA zijn zinnen op het Smaragdgroene Eiland, waarbij hij 440 
miljoen euro (ongeveer $ 469,3 miljoen) neerzette om de 
productiecapaciteit voor membranen in Carrigtwohill te versterken en 
een nieuwe filtrerende fabriek in Blarney Business Park, beide in Cork, 
Ierland. Het project loopt eind 2027 af en zal 370 nieuwe banen in het 
land opleveren, zei Merck KGaA. 


Toen, eind juni, opende het bedrijf de deuren van een 
productiefaciliteit voor actieve farmaceutische ingrediënten van $ 65 
miljoen, gericht op kankerbehandelingen. Merck creëerde 50 nieuwe 
posities tegelijk met de opening van de 70.000 vierkante meter grote 
fabriek in Verona, Wisconsin. 


Afzonderlijk heeft Merck ook tijd gevonden om mee te werken aan 
projecten van anderen. Afgelopen juli onthulde Merck KGaA een 
memorandum van overeenstemming tussen MilliporeSigma en Lotte - 
een groot Koreaans bedrijf dat onlangs is begonnen aan een missie 
voor het maken van medicijnen - om samen te werken aan de uitbouw 
van Lotte's Amerikaanse biologische activiteiten. 


Na in 2021 en 2022 samen meer dan 36 miljard euro te hebben 
gescoord voor het COVID-19-vaccin Comirnaty, verwacht BioNTech 


dit jaar slechts 5 miljard euro te genereren. (Photo by Thomas 
Lohnes / AFP) (Photo by THOMAS LOHNES/AFP via Getty Images) 
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BioNTech 


Door Fraiser Kansteiner 

Omzet 2022: 17,31 miljard euro ($ 18,20 miljard) 
Omzet 2021: 18,98 miljard euro ($ 22,43 miljard) 
Hoofdkantoor: Mainz, Duitsland 


Net als zijn rivaal Moderna worstelde BioNTech met de grillige vraag 
naar COVID-vaccinaties in 2022. En 2023 lijkt nog lastiger te worden 
voor de in Duitsland gevestigde mRNA-specialist, dankzij de dalende 
vraag naar de vaccins en talloze onzekerheden rond de evolutie van de 
afnemende pandemie markt. 


Bovendien heeft BioNTech, in tegenstelling tot zijn partner Pfizer, geen 
andere medicijnen om op terug te vallen. Het voorspelde onlangs een 
omzet van Comirnaty in 2023 van slechts 5 miljard euro ($ 5,4 
miljard). 


Ondanks de afnemende vraag naar COVID-shot over de hele wereld, 
bracht BioNTech een groot deel van 2022 door met groeien. Aan het 
einde van 2022 zei BioNTech dat het het aantal medewerkers in zijn 
vaccinfabriek in Marburg, Duitsland, met 50% zou verhogen, waardoor 
er voor het einde van het jaar zo'n 250 nieuwe medewerkers zouden 
komen. Alles bij elkaar genomen heeft BioNTech zijn 
personeelsbestand in 2022 met meer dan 1.500 werknemers laten 
groeien, zei CEO Ugur Sahin in maart tijdens de bedrijfsoproep voor 
het volledige jaar 2022. 


De expansie van BioNTech strekte zich ook uit tot ver buiten de 
grenzen van zijn geboorteland Duitsland. Het 

bedrijf verscheepte tegen het einde van 2022 de eerste van 

zijn modulaire fabrieken — genaamd BioNTainers —. De compacte 
medicijnsubstantie en formuleringsmodules vormen het centrale 
onderdeel van een ambitieuze productieduw naar Afrika. Buiten dat 
continent is BioNTech druk bezig geweest met het opzetten van 
winkels in plaatsen als Australië en Singapore. 


VERWANT 


BioNTech, CureVac maken deel uit van deal van $ 3,14 miljard om de 
Duitse vaccincapaciteit tot 2029 te versterken: rapport 

In de VS en Duitsland zijn BioNTech en Pfizer ondertussen gedwongen 
om verdediging te spelen in meerdere, discrete COVID-19- 
patentrechtszaken. Collega Duitse mRNA-ontwikkelaar CureVac stelt 
dat Pfizer en BioNTech een stukje intellectueel eigendom hadden 
afgeknepen. De partners van hun kant beweren dat CureVac een 
“poging deed om te profiteren van het succes van BioNTech en Pfizer 
door te dreigen met patentinbreuk'”. 


Moderna heeft ook een rechtszaak aangespannen tegen de makers van 
Comirnaty, terwijl Pfizer en BioNTech vervolgens 
een tegenzaak hebben ontketend. 


Alles bij elkaar genereerde BioNTech vorig jaar een wereldwijde 
omzet van 17,3 miljard euro (ongeveer $ 18,2 miljard), waarmee het 
zijn eigen verwachtingsbereik van november 2022 van 16 miljard euro 
tot 17 miljard euro overtrof. Toch heeft de voorspelling van het bedrijf 
voor 2023 analisten doen schrikken, die opmerken dat het doel van 
het bedrijf van 5 miljard euro “aanzienlijk lager" is dan de huidige 
consensusschattingen van ongeveer 8 miljard euro. 


De matige inkomstenprofetie weerspiegelt “een sterk dalende vraag 
naar boostervaccinaties voor de hele bevolking”, zei Lee Brown, analist 
van Third Bridge, in een onderzoeksnotitie. 


FarmaSpeciale rapportenSinofarmAbbVieSanofiBristol Myers 
SquibbGSKNovartisModernaBoehringer IngelheimMerck KGaAEli 


LillyAstraZenecaT akedaGilead WetenschappenBayerAmgenNovo 
Nordisk 


Geneesmiddelen prijzzenmedicijnen kostenprijzengentherapie 


In een tijdperk van nieuwe gentherapieën is een nieuw assortiment 
medicijnen naar voren gekomen als de duurste. 


Beoordeel het op het potentieel van gentherapieën als eenmalige, 
genezende behandelingen - een factor die medicijnfabrikanten ertoe 
heeft aangezet om forse prijskaartjes op hun belangrijkste therapieën 
te plakken. En hoewel de hoge kosten van gentherapieën in andere 
delen van de wereld niet altijd goed zijn gevallen (zie bluebird bio), 
hebben de baanbrekende medicijnen voet aan de grond gekregen in de 
VS. 


Veel van de medicijnen op deze lijst, die specifiek gericht is op door de 
FDA goedgekeurde medicijnen, zullen goed bekend zijn bij kijkers uit 
de industrie. Vorig jaar behaalden bluebird, plus CSL Behring en 
uniQure, snel achter elkaar drie nominaties voor gentherapie, waarbij 
prijsrecords elke keer omhoog kropen. 


Van Bluebird's thalassemietherapie Zynteglo voor $ 2,8 miljoen voor 
een eenmalige dosis tot CSL en uniQure's $ 3,5 miljoen hemofilie B- 
behandeling Hemgenix, de drie nieuwste gentherapieën die in de VS 
landen, zijn snel omhooggeschoten naar de top van de lijst van de 
duurste producten in de industrie. 


Elders blijft de gevestigde gentherapie Zolgensma van Novartis aan de 
top van de Amerikaanse prijsranglijst draaien. 


Maar gentherapieën zijn niet de enige medicijnen die plekken op deze 
lijst verdienen. 


Weesgeneesmiddelen zoals Zokinvy van Eiger BioPharmaceuticals - 
het eerste medicijn dat in de VS is goedgekeurd voor het Hutchinson- 
Gilford progeria-syndroom en progeroïde laminopathieën met een 
verwerkingstekort - kosten ongeveer $ 1,7 miljoen per jaar. In 
tegenstelling tot de gentherapieën, is het niet bedoeld als genezing. 


Andere dure medicijnen buiten het domein van gentherapie zijn Y- 
mAbs 'Danyelza voor recidiverend of refractair hoog-risico 
neuroblastoom, Chiesi's leptine-deficiëntiemedicijn Myalept en 
Immunocore's T-celreceptortherapie voor oogmelanoom, Kimmtrak 
genaamd. 


VERWANT 


Voorspelling voor 2023: ondanks Biden's overwinning op het gebied 
van geneesmiddelenprijzen is de biofarmaceutische industrie ‘bijna 
niet klaar met dit gesprek’ 

Deze ranglijst komt omdat de prijsstelling van geneesmiddelen meer 
aandacht verdient in de VS 


De goedkeuring van de Inflation Reduction Act (IRA) vorig jaar 
markeerde een van de eerste tastbare bewegingen in de hervorming 
van de prijsstelling van geneesmiddelen in jaren. En wetgevers 
stoppen daar niet. 


In april verdubbelden de democraten in de senaat, door wetgeving in 
te voeren die de Centers for Medicare & Medicaid Services in staat zou 
stellen veel eerder over de prijzen van medicijnen te onderhandelen 
dan door de IRA was gespecificeerd. 


Tegelijkertijd heeft de publieke en politieke aandacht voor de kosten 
van geneesmiddelen bepaalde medicijnfabrikanten ertoe aangezet het 
heft in eigen handen te nemen. 


Eerder dit jaar verlaagde een drietal diabetes majors - Eli Lilly, Novo 
Nordisk en Sanofi - afzonderlijk de prijzen van veel van hun 
insulineproducten en paste hun waardeprogramma's voor patiënten 
aan. 


Maar terwijl die bewegingen betrekking hadden op oude insulines, 
blijven veel van de nieuwe producten in de industrie prijsrecords 
breken. En dat zal de komende jaren waarschijnlijk niet veranderen. 


Noot van de redactie: deze lijst richt zich specifiek op de duurste 
medicijnen in de VS. Eervolle vermeldingen gaan naar Upstaza van PTC 
Therapeutics en Libmeldy van Orchard Therapeutics, met Britse 
catalogusprijzen van respectievelijk 3 miljoen pond sterling en 2,8 
miljoen pond. Fierce Pharma gebruikte openbaar beschikbare bronnen 
om dit rapport samen te stellen. 
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Na goedkeuring in november werd Hemgenix het duurste medicijn 
in de VS (Getty stockfoto) 
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Hemgenix 


Door Zoey Becker 
Bedrijf: CSL Behring, uniQure 


Ziekte: Hemofilie B 
Kosten per dosis: $3,5 miljoen 


Met een prijskaartje van maar liefst $ 3,5 miljoen hebben CSL 
Behring en uniQure 's werelds nieuwe duurste medicijn in 
Hemgenix. 


De eenmalige gentherapie kreeg in november een FDA- 
goedkeuring voor de behandeling van volwassenen met hemofilie B 
die momenteel profylactische factor IX-therapie 

gebruiken. Patiënten met de bloedaandoening hebben doorgaans 
regelmatige profylactische infusies van factor IX nodig om lage 
niveaus van de bloedstollingsfactor te vervangen of toe te 

voegen. Dit proces wordt gedurende het hele leven extreem duur. 


Voer Hemgenix in. Het medicijn is het eerste in zijn soort op de 
hemofilie B-markt omdat het patiënten in staat stelt hun eigen factor 
IX te produceren. 


Ondanks het oogverblindende prijskaartje geloven de bedrijven dat 
het medicijn “aanzienlijke kostenbesparingen voor het algehele 
gezondheidszorgsysteem” zal opleveren en “de economische last 
van hemofilie B aanzienlijk zal verminderen door het aantal 
jaarlijkse bloedingen te verminderen, profylactische therapie te 
verminderen of te elimineren en verhoogde [factor] IX-niveaus die 
jaren aanhouden," zei CSL Behring in een verklaring per e-mail aan 
Fierce Pharma op het moment van goedkeuring. 


VERWANT 


ASH: CSL, uniQure's gentherapie Hemgenix toont duurzame 
bescherming bij hemofilie B 

Patiënten met matige tot ernstige hemofilie B kunnen 
gezondheidszorgstelsels gedurende hun hele leven meer dan $ 20 
miljoen kosten, zegt CSL. 


Voorafgaand aan de goedkeuring zeiden experts van het Institute 
for Clinical and Economic Review dat het medicijn redelijk geprijsd 
zou kunnen zijn op meer dan $ 2,9 miljoen . Bij het maken van die 
conclusie citeerde de groep “gezondheidswinst en het potentieel 
voor substantiële kostencompensatie door het wegvallen van de 
noodzaak van zeer dure profylactische behandeling.” 


CSL is commercieel verantwoordelijk voor het medicijn na 
licentierechten van uniQure afgelopen mei voor $ 450 miljoen. Door 
de deal kwam uniQure in aanmerking voor maximaal $ 1,6 miljard 
aan mijlpaalbetalingen, samen met gedifferentieerde royalty's op de 
netto-omzet. UniQure heeft onlangs enkele van die 

royaltyrechten verkocht . 


Op het moment van goedkeuring merkte CSL op dat het prijskaartje 
van $ 3,5 miljoen niet de verwachte kortingen weergeeft die het 
Hemgenix zal bieden, inclusief op waarde gebaseerde 
overeenkomsten met commerciële betalers. 


Het medicijn moet nog beschikbaar komen, maar de nieuwe GEO 
van CSL Limited, Paul McKenzie, Ph.D, hoopt “zeer binnenkort” in 
de VS te lanceren, zei hij vorige maand in een interview met Fierce 
Pharma. 


“We hebben een aantal Amerikaanse artsen die recepten hebben 
geschreven, maar er is natuurlijk een proces tussen betalers en 
procedureel om klaar te zijn om iemand te doseren," zei McKenzie. 


Skysona was de tweede gentherapie van Bluebird Bio die in een 
tijdsbestek van vier weken door de FDA werd goedgekeurd. (Chase 
D'animulls) 
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Skysona 


Door Kevin Dunleavy 
Bedrijf: Bluebird bio 


Ziekte: Cerebrale adrenoleukodystrofie 
Kosten per dosis: $3 miljoen 


Vier weken nadat bluebird bio door de FDA werd goedgekeurd voor 
Zynteglo en het met $ 2,8 miljoen tot het best geprijsde medicijn in 
de geschiedenis van de VS maakte, verdiende het bedrijf uit 
Massachusetts opnieuw de goedkeuring voor gentherapie en ging 
het een stap verder met de prijsstelling. 


Met Bluebird die Skysona op $ 3 miljoen prijst, werd de behandeling 
voor cerebrale adrenoleukodystrofie (CALD) destijds het duurste 
door de FDA goedgekeurde medicijn. Maar dat onderscheid duurde 
slechts twee maanden. In november nam CSL Behring de titel van 


het prijskaartje over met de goedkeuring van Hemgenix, een 
gentherapie die $ 3,5 miljoen kost. 


Hoe kwam Bluebird tot zijn prijs voor Skysona? Chief Commercial 
en Operating Officer Tom Klima zei tijdens de 
kwartaalpresentatie van het bedrijf in maart dat het een 
“datagestuurd” proces was dat rekening hield met “de positieve 
klinische resultaten, verbeteringen in de kwaliteit van leven, 
kostenbesparingen in het gezondheidssysteem en de mogelijke 
maatschappelijke impact van patiënten”. en gezinnen.” 


Na goedkeuring door Skysona zei Andrew Obenshain, GEO van 
Bluebird, dat de prijs het “klinische voordeel weerspiegelt dat het 
biedt als een dringend noodzakelijke behandelingsoptie om de 
progressie van neurologische disfunctie te vertragen bij kinderen die 
getroffen zijn door een progressieve, onomkeerbare en dodelijke 
zeldzame ziekte.” 


Om de acceptatie van gentherapieën aan te moedigen, bieden 
sommige bedrijven resultaatgerichte deals aan. Bluebird doet dit 
met Zynteglo en betaalt 80% van de prijs terug als het mislukt. Maar 
met Skysona geeft het bedrijf geen vergelijkbare garantie. 


De complexiteit van CALD maakt een dergelijke regeling “uiterst 
uitdagend om te implementeren voor zowel bluebird als betalers”, 
legt Obenshain uit. 


De FDA van haar kant had genoeg vragen over Skysona om haar 
een voorwaardelijke goedkeuring te verlenen. Om de goedkeuring 
te behouden, moet Bluebird mogelijk gegevens indienen die de 
doeltreffendheid ervan aantonen. 


VERWANT 


Bluebird bio legt de basis voor de lancering van gentherapie terwijl 
de toepassing van sikkelcel nadert 

Bluebird diende in maart zijn eerste commerciële dosis Skysona 
toe, waarbij hij een 6-jarige jongen uit New York infuseerde. Het 
gebeurde in het Boston Children's Hospital, een van de 12 
gekwalificeerde behandelcentra (QTC's) die Bluebird tot en met 
maart had geactiveerd. Het bedrijf verwacht tegen het einde van 


2023 40 tot 50 QTC's online te hebben, wat de opname zal helpen 
maximaliseren. 


Naast de kosten van onderzoek en ontwikkeling van een 
gentherapie, is het vervaardigen van de behandeling ook duur, 
arbeidsintensief en tijdrovend. Na het verzamelen van cellen van 
patiënten duurt het 55 tot 60 dagen om een dosis Skysona te 
produceren, zei bluebird. 


Het bedrijf zal nooit enorme verkopen binnenhalen bij 

Skysona. CALD is uiterst zeldzaam en treft ongeveer 50 mensen 
per jaar in de VS. Het bedrijf verwacht ongeveer 10 patiënten per 
jaar te behandelen. CALD treft mannen tijdens hun groeijaren. Het 
is goedgekeurd voor jongens tussen de 4 en 17 jaar. 


En 


Bluebird bio behaalde in augustus 2022 een FDA-goedkeuring voor 
gentherapie Zynteglo en kostte het $ 2,8 miljoen, waarmee het de 
duurste therapie met een enkele dosis in de VS is (Md Saiful Islam 
Khan) 
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Zynteglo 


Door Kevin Dunleavy 
Bedrijf: Bluebird bio 


Ziekte: Transfusie-afhankelijke thalassemie 
Kosten per dosis: $2,8 miljoen 


Vier jaar geleden, nadat Bluebird in Europa regelgevende 
goedkeuring kreeg voor zijn gentherapie Zynteglo, stelde het bedrijf 
de prijs van de transfusieafhankelijke (bêta)thalassemiebehandeling 
(TDT) vast op 1,575 miljoen euro (ongeveer $ 1,8 miljoen). 


Maar dat cijfer zakte onder de kosten-batennormen van nationale 
betalers. Bluebird was het beu en kondigde zijn vertrek uit Europa 
aan in augustus 2021, waarbij de prijssituatie “onhoudbaar” en de 
markt “gebroken” werd genoemd . 


Een jaar later, nadat de Amerikaanse FDA Zynteglo had 
goedgekeurd , vond bluebird een veel gastvrijere markt en stelde 
het zijn gentherapie dienovereenkomstig vast. Het bedrijf landde op 
een prijs van $ 2,8 miljoen per dosis, waarmee Zynteglo het duurste 
medicijn in de VS werd 


Zynteglo hield de kroon niet lang vast. Vier weken nadat het was 
goedgekeurd, won Bluebird een FDA-knik voor een andere 
gentherapie, Skysona, en stelde de prijs vast op $ 3 miljoen. 


Het prijskaartje van Zynteglo maakte furore toen de behandeling in 
augustus werd goedgekeurd. Maar het bedrijf wees erop dat het 
een relatief koopje was in vergelijking met de kosten van de 
standaardzorg — bloedtransfusies die patiënten elke twee tot vijf 
weken nodig kunnen hebben. 


Tijdens het leven van een patiënt kunnen die meer dan $ 6 miljoen 
kosten, zei Bluebird. 


Het Institute for Clinical Economic Review (ICER), dat 
kosteneffectiviteitsanalyses van medische behandelingen levert, 
onderschreef de prijs van bluebird en plaatste (pdf) de waarde van 
een dosis Zynteglo op $ 2,77 miljoen. 


In haar evaluatie prees ICER de contractprocedure van Bluebird 
voor Zynteglo. Het bedrijf verbindt zich ertoe 80% van de kosten 
van de behandeling terug te betalen als patiënten niet onafhankelijk 
worden van transfusies. 


In zijn kwartaalrapport eind maart zei bluebird dat het vijf 
commerciële patiëntstarts (celverzamelingen) met Zynteglo had 
gehad, hoewel het de behandeling nog moest infuseren. Er is een 


productiekloof van 70 tot 90 dagen tussen het moment waarop 
cellen worden verzameld en toegediend, zei Bluebird. 


VERWANT 


Bluebird bio legt de basis voor de lancering van gentherapie terwijl 
de toepassing van sikkelcel nadert 

Een indicatie van de acceptatie van Zynteglo van betalers is dat 
autorisaties voor dekking slechts twee weken hebben geduurd en 
dat geen enkele betaler de dekking nog heeft geweigerd, aldus het 
bedrijf. Bluebird zei dat het dit jaar geen verkoop voor Zynteglo zal 
verwachten. 


Zynteglo is bedoeld voor bêta-thalassemiepatiënten die regelmatig 
rode bloedceltransfusies nodig hebben. De aandoening, die leidt tot 
onvoldoende zuurstof in het bloed, is erfelijk en treft één op de 
21.000 geboorten. Er zijn 1.300 tot 1.500 mensen met de ziekte in 
de VS, zegt Bluebird. 


De aanvankelijke stickershock van Zolgensma werd grotendeels 
gecompenseerd nadat Novartis verschillende kaders voor prijs- en 
vergoedingsovereenkomsten had benut om de onmiddellijke 
kostenimpact te verzachten. (Andrzej Rostek) 
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Zolgensma 


Door Anqus Liu 


Bedrijf: Novartis 
Ziekte: spinale musculaire atrofie 
Kosten per dosis: $2,25 miljoen 


Net als de andere gentherapieën op deze lijst, is Zolgensma van 
Novartis een eenmalige behandeling die is ontworpen om een leven 
lang mee te gaan, of in ieder geval vele jaren. Hoewel er een hoog 
prijskaartje aan hangt, wordt verwacht dat de voordelen zich over 
een lange tijd zullen uitstrekken. 


Ter vergelijking: de jaarlijkse kosten voor Spinraza van Biogen, het 
eerste geneesmiddel dat is goedgekeurd voor spinale musculaire 
atrofie (SMA), bedragen $ 750.000 voor het eerste jaar en 
vervolgens $ 375.000 daarna. 


Zonder de extra administratiekosten in verband met Spinraza- 
injecties mee te tellen, zijn de geaccumuleerde kosten van het 
Biogen-medicijn vanaf het vijfde jaar hoger dan die van Zolgensma. 


In een verklaring aan Fierce Pharma voor dit rapport zei een 
woordvoerder van Novartis dat Zolgensma geprijsd is om “de 
transformatieve aard en het voordeel te weerspiegelen” voor de 
gentherapie en “de waarde op lange termijn die het biedt”. 


SMA is een zeldzame genetische ziekte die wordt veroorzaakt door 
een mutatie in het SMNA1-gen. Elk jaar worden in de VS ongeveer 
500 baby's met SMA geboren 


Zolgensma gebruikt een adeno-geassocieerd virus als een vector 
om een functionele kopie van het menselijke SMN-gen af te leveren 
in de beoogde motorneuroncellen, zodat normale SMN-eiwitten 
worden geproduceerd om de spierfuncties te ondersteunen. 


VERWANT 


De vertraging van Zolgensma houdt geen verband met sterfgevallen 
door gentherapie, zegt de GEO van Novartis 

Zolgensma, goedgekeurd in 2019 voor baby's met type 1 SMA, was 
een baanbrekende behandeling met een vergelijkbare 
baanbrekende prijs. De oorspronkelijke tag van $ 2,125 miljoen 
kwam iets boven een algemene kosteneffectiviteitsdrempel uit in 
een analyse uitgevoerd door de Amerikaanse waakhond voor 


geneesmiddelenkosten, het Institute for Clinical and Economic 
Review. 


Maar Novartis probeerde de stickerschok te compenseren door 
flexibiliteit in betalingsmodellen aan te bieden. 


Denk hierbij aan het spreiden van de betaling over vijf jaar, met 
alleen doorbetaling als Zolgensma voor patiënten blijft werken. Door 
deze benadering zijn de jaarlijkse kosten van Zolgensma in wezen 
gelijk aan die van Spinraza in die jaren. De aanpak is in de VS 
gebruikelijk geworden voor dure, eenmalige gentherapieën. 


De strategie lijkt te hebben gewerkt. Novartis heeft gunstige 
dekkingspolissen voor Zolgensma afgesloten die ongeveer 97% van 
de patiënten met een commerciële verzekering dekken en 86% met 
Medicaid, aldus de woordvoerder van het bedrijf. 


Ondertussen is het medicijn langetermijngegevens blijven 
produceren die de blijvende effecten aantonen. In een recente 
update in maart behielden alle 10 fase 1-studiepatiënten die 
deelnamen aan een lopende, 15 jaar durende observationele 
studie hun eerder bereikte mijlpalen, met de langste follow-up van 
zeven en een half jaar. Bovendien slaagden drie extra patiënten 
erin om tijdens de follow-upperiode met hulp te staan. 


De prijs van Myalept is sinds de goedkeuring in 2014 een aantal 
keer gestegen. (Md Babul Hosen) 
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Myalept 


Door Zoey Becker 
Bedrijf: Chiesi Farmaceutici 


Ziekte: Leptine-tekort Kosten per jaar: $1,26 miljoen 


Jarenlang bekleedde het leptine-deficiënte medicijn Myalept een 
leidende positie in de jaarlijkse ranglijst van 's werelds duurste 
medicijnen. Dat wil zeggen, totdat gentherapieën in beeld kwamen. 


Toch maakt het product, met een jaarlijkse kostprijs van ongeveer $ 
1,26 miljoen, naam als een van de duurste medicijnen die in de 
apotheek worden verstrekt. Eén flesje van het medicijn kost $ 
5.867,52 en patiënten gebruiken volgens Chiesi gemiddeld 18 
flesjes per maand. 


Dat komt neer op een maandelijkse kost van $ 105.615. Het 
gemiddelde aantal gebruikte injectieflacons kan echter van patiënt 
tot patiënt verschillen. 


Myalept, een recombinante vorm van humaan leptine, werd in 2014 
door de FDA goedgekeurd voor de behandeling van 
leptinedeficiëntie bij patiënten met aangeboren of verworven 
gegeneraliseerde lipodystrofie. Lipodystrofie is een groep zeldzame 
aandoeningen die wordt gekenmerkt door wijdverspreid verlies van 
vetweefsel onder de huid, wat een tekort aan het hormoon leptine 
veroorzaakt en leidt tot metabole aandoeningen. 


De subcutane injectie is in de loop der jaren vele malen van 
eigenaar gewisseld. Op het moment van goedkeuring werkte 
AstraZeneca aan de overname van Bristol Myers Squibb. 


BMS van zijn kant kreeg het medicijn in handen tijdens 
de overname van Amylin Pharmaceuticals in 2012. 


VERWANT 


Specialisten in ultra-zeldzame ziekten staan bovenaan de lijst met 
dure medicijnen van 2021, maar ook Takeda, Merck KGaAÂA 
medicijnen 


AstraZeneca verkocht Myalept uiteindelijk aan Aegerion 
Pharmaceuticals voor $ 325 miljoen. In 2019 belandde het medicijn 
bij Amryt Pharma nadat dat bedrijf Aegerion had gekocht na de 
Chapter 11-faillissementsaanvraag van laatstgenoemd bedrijf. 


Myalept bleef bij Amryt totdat het Italiaanse Chiesi Farmaceutici het 
bedrijf en zijn producten voor zeldzame ziekten eerder dit jaar voor 
1,48 miljard dollar overnam . 


Begin 2021 steeg de catalogusprijs van Myalept ( pdf) van $ 5.093 
per injectieflacon naar $ 5.297, wat de jaarlijkse prijs destijds 
verhoogde tot $ 1,14 miljoen. Daarvoor was de prijs in de loop der 
jaren talloze keren verhoogd. 


Het medicijn is de enige goedgekeurde behandeling voor de 
zeldzame aandoening, dus er zijn geen goedkopere opties. In 2021 
behaalde Myalept een jaaromzet van $ 141 miljoen. 


In tegenstelling tot gentherapieën die voor hoge prijzen worden 
uitgevoerd, is Zokinvy geen remedie. (Md Saiful Islam Khan) 
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zokinvy 


Doorfraiser Kansteiner 
Geneesmiddelnaam: Zokinvy 
Bedrijf: Eiger BioPharmaceuticals 


Ziekte: Hutchinson-Gilford progeria-syndroom en 
verwerkingsdeficiënte progeroïde laminopathieën 
Kosten per jaar : $ 1,07 miljoen 


Het eerste medicijn op onze lijst dat geen gentherapie is, Zokinvy, 
kan nog steeds meer dan $ 1 miljoen per jaar kosten. 


Zokinvy, een weesgeneesmiddel dat in 2020 is goedgekeurd, kwam 
op het toneel als het eerste medicijn dat in de VS werd 
goedgekeurd voor het Hutchinson-Gilford progeria-syndroom en 
verwerkingsdeficiënte progeroïde laminopathieën bij patiënten van 1 
jaar en ouder. 


Hutchinson-Gilford en progeroïde laminopathieën zijn twee 
verschillende, dodelijke ziekten die worden gekenmerkt door 
vroegtijdige veroudering. 


Wereldwijd lijden naar schatting 400 mensen aan Hutchinson- 
Gilford, vergeleken met ongeveer 200 voor verwerkingsdeficiënte 
progeroïde laminopathieën. 


Bij beide ziekten sterven de meeste patiënten vóór de leeftijd van 
15 jaar aan hartaandoeningen of beroertes. 


In tegenstelling tot de gentherapieën op deze lijst die voor 
vergelijkbare hoge prijzen worden uitgevoerd, is Zokinvy geen 
remedie. Als farnesyltransferaseremmer richt Eiger 
BioPharmaceuticals' med zich op de toxische opbouw van progerine 
of progerine-achtige gefarnesyleerde eiwitten. 


Hoewel de dosering van Zokinvy afhankelijk is van het 
lichaamsoppervlak, bedraagt de gemiddelde prijs per jaar ongeveer 
$ 1,07 miljoen, volgens GoodRx en Drugs.com . 


VERWANT 


FDA keurt eerste medicijn goed, Eiger's Zokinvy, voor zeldzame 
snel verouderende ziekte 

Voordat Eiger het medicijn oppikte, werd Zokinvy ontwikkeld door 
Merck & Co. Eiger gaf het in 2018 een licentie . Merck bood het 
medicijn eerder gratis aan progeroïde-onderzoekers aan. 


Op het moment dat Zokinvy groen licht kreeg, scoorde Eiger een 
beoordelingsvoucher voor zeldzame pediatrische ziekten, die kan 
worden gebruikt om de beoordeling door de FDA van een 
toekomstig medicijn te versnellen. Later dat jaar verkocht Eiger de 
voucher voor $ 95 miljoen en verdeelde de opbrengst met de 
Progeria Research Foundation, die hielp bij de ontwikkeling van het 
medicijn. 


EN eend Ee 
Buiten Danyelza kreeg Y-mAbs The 
afwijzing door de FDA voor een andere neuroblastoombehandeling 
genaamd 1311-omburtamab. (OGfoto) 
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danyelza 


Door Eric Sagonowsky 
Bedrijf: Y-mAbs Therapeutics 


Ziekte: gerecidiveerd of refractair neuroblastoom met een hoog 
risico 
Kosten per jaar: $ 1,01 miljoen 


Y-mAbs Therapeutics heeft slechts één goedgekeurd product op de 
markt, maar het heeft zeker furore gemaakt met dit medicijn. 


Goedgekeurd in 2020, behandelt Danyelza van Y-mAbs bepaalde 
patiënten van 1 jaar en ouder met recidiverend of refractair hoog- 
risico neuroblastoom in het bot of beenmerg. In het bijzonder 


keurde de FDA het medicijn goed - in combinatie met granulocyt- 
macrofaag-koloniestimulerende factor - voor patiënten die een 
gedeeltelijke respons, een kleine respons of een stabiele ziekte 
hebben na een eerdere behandeling. 


Met meer dan $ 21.000 per injectieflacon kost het medicijn 
ongeveer $ 1,01 miljoen per jaar per patiënt, volgens de telling van 
GoodRx uit 2022. In december 2021 verhoogde Y-mAbs 
Therapeutics de prijs van het medicijn met 3,5%, volgens GoodRx. 


Het medicijn haalde in 2022 $ 49,3 miljoen op, goed voor een groei 
van 50% ten opzichte van 2021, zei Y-mAbs in 

een inkomstenrapport van maart . Het bedrijf verwacht dit jaar 
tussen de $60 miljoen en $65 miljoen van het product. Danyelza 
kreeg ook een recente goedkeuring in China en zal daar in de 
eerste helft van 2023 gelanceerd worden. 


Eind vorig jaar had Y-mAbs Therapeutics het medicijn geleverd aan 
48 behandelcentra in de VS. Het bedrijf verscheept veel van zijn 
flesjes naar het Memorial Sloan Kettering Cancer Center, maar 
merkte op dat de groei in andere MSK de laatste tijd. 


VERWANT 


Top 10 meest verwachte medicijnlanceringen van 2023 


Belangrijk is dat het medicijn beschikbaar is onder het versnelde 
goedkeuringsprogramma van de FDA. Dit betekent dat het bedrijf 
mogelijk de werkzaamheid van het medicijn moet bewijzen in een 
bevestigende proef om een volledige nominatie te winnen om de 
beschikbaarheid op lange termijn te garanderen. 


MSK-onderzoekers hebben het medicijn ontwikkeld en het centrum 
heeft het in augustus 2015 exclusief aan Y-mAbs in licentie 
gegeven. 


Om zijn versnelde goedkeuring te krijgen, bewees het medicijn zijn 
waarde in twee eenarmige, open-label onderzoeken. Concreet 
toonden de onderzoeken volgens de FDA algemene 
responspercentages van 40% en 34% . Het medicijn heeft een 
waarschuwing in een kader waarin mogelijke infusiegerelateerde 
reacties en neurotoxiciteit worden beschreven. 


Buiten Danyelza kreeg Y-mAbs in december 2022 een afwijzing 
door de FDA voor een andere neuroblastoombehandeling genaamd 


1311-omburtamab. Toen, begin dit jaar, heeft het bedrijf zijn 
personeel ingekort en zijn pijplijn ingekort. 


Kimmtrak is goedgekeurd voor de behandeling van een type 
oogkanker, oogmelanoom genaamd. (Bruno Henrique/Pixabay) 


Kimmtrak 


Door Anqus Liu 
Bedrijf: Immunocore 


Ziekte: Uveal-melanoom 
Kosten per jaar: $ 975.520 


Immunocore's Kimmtrak, goedgekeurd in januari 2022, was de 
eerste therapie voor inoperabel of gemetastaseerd oogmelanoom 
en de eerste T-celreceptortherapie die door de FDA werd 


goedgekeurd . 


Oogmelanoom, een type oogkanker, is een zeldzame maligniteit die 
elk jaar in de VS ongeveer 1.700 diagnoses veroorzaakt. Lokale 
radiotherapie wordt vaak gebruikt om uitzaaiingen te voorkomen, 
maar ongeveer de helft van de patiënten ontwikkelt daarna 
uitzaaiingen en heeft daarna een slechte prognose. 


Om in aanmerking te komen voor Kimmtrak, moet de tumor van een 
patiënt positief testen op HLA-A*02:01, een celoppervlaktemarker. 


Het medicijn is een bispecifiek middel dat bestaat uit een T- 
celreceptor gefuseerd aan CD3 om T-cellen om te leiden naar 
glycoproteïne-100-positieve cellen. 


Kimmtrak wordt geleverd in een injectieflacon voor eenmalig gebruik 
die eenmaal per week via een infuus wordt 

toegediend. Immunocore lanceerde het medicijn voor $ 18.760 per 
injectieflacon, wat zich vertaalt in een jaarlijkse kostprijs van $ 
975.520. Maar de meeste patiënten zullen het medicijn niet zo lang 
kunnen krijgen. 


In de fase 3 IMCgp100-202-studie was slechts 31% van de 
patiënten na zes maanden nog in leven zonder 

ziekteprogressie. Dat vergeleken met 19% voor patiënten in de 
controlegroep, die therapieën naar keuze van een onderzoeker 
kregen, waaronder Merck's Keytruda, Bristol Myers Squibb's Yervoy 
of de chemotherapie dacarbazine. 


VERWANT 


Immunocore wint FDA-nominatie voor eerste 
oogmelanoombehandeling, ook eerste T-celreceptortherapie 

Op basis van een mediane behandelingsduur van 5,3 maanden 
schatte Immunocore oorspronkelijk dat Kimmtrak gemiddeld $ 
400.000 per patiënt zou kosten. Maar in een recente 
beleggersupdate in maart zei lmmunocore dat de duur van de 
behandeling in de echte wereld is gegroeid tot negen maanden. Dat 
betekent dat de gemiddelde kosten per patiënt ongeveer $ 675.000 
bedragen. 


Het bedrijf heeft een programma voor patiëntenondersteuning 
opgezet, Kimmtrak Connect genaamd, dat het medicijn gratis 
beschikbaar maakt. 


Immunocore weigerde commentaar te geven op de prijzen van 
Kimmtrak voor dit rapport. 


Voor 2022 registreerde Immunocore een omzet van 117 miljoen 
pond sterling ($ 141 miljoen) van Kimmtrak, waarvan 80 miljoen 


pond uit de VS. De Britse biotech test Kimmtrak ook - alleen of in 
combinatie met een PD-1-remmer - in een fase 2 /3 studie bij 
patiënten met eerder behandeld melanoom in een gevorderd 
stadium, met uitzondering van oogmelanoom. 


rn 


af 


n 


Spark Therapeutics introduceerde eerder op resultaten gebaseerde 
deals met dochterondernemingen van Harvard Pilgrim en Express 
Scripts voor de dure gentherapie Luxturna. (Spark Therapeutica) 
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Luxturna 


Doorfraiser Kansteiner 

Bedrijf: Spark Therapeutics 

Ziekte: Biallelische RPE65-gemedieerde erfelijke 
netvliesaandoening 

Kosten per behandeling : $ 850.000 


Hoewel het lang niet de duurste gentherapie op deze lijst is, is 
Luxturna, de behandeling van zeldzame ziekten van Spark 
Therapeutics, zeker niet goedkoop. 


De goedkeuring van Luxturna kwam terug in december 2017 

en vertegenwoordigde een van de eerste gentherapieën in de 
branche die door de regelgevende instanties werd goedgekeurd. De 
eenmalige therapie is bedoeld om een erfelijke vorm van verlies van 
gezichtsvermogen te behandelen die blindheid kan 


veroorzaken. Luxturna kost $ 850.000, of $ 425.000 per oog, 
exclusief kortingen. 


Voorafgaand aan de goedkeuring van het medicijn, voerde Spark 
aan dat het medicijn een “waarde van meer dan $ 1 miljoen" biedt. 


De prijs van $ 850.000 van het medicijn belandde bovenaan de 
hitlijsten van de medicijnkosten toen het begin 2018 werd onthuld, 
hoewel er in de jaren daarna veel duurdere gentherapieën op de 
markt zijn gekomen. Toch kwam de lancering van Spark op een 
moment dat medicijnproducenten voor zeldzame ziekten 
routinematig kritiek opriepen met hun lanceringsprijzen. 


Spark was op haar hoede voor dat landschap en sloot op resultaten 
gebaseerde deals met dochterondernemingen van Harvard Pilgrim 
en Express Scripts om de klap te verzachten. Onder die afspraken 
stemde Spark ermee in om de volledige betaling niet te innen als 
het medicijn niet werkte. 


VERWANT 


Spark start het debat over gentherapie met een sticker van $ 
850.000 op Luxturna 
Toch is niet iedereen blij met de prijzen van Spark. 


“Spark Therapeutics rekent zoveel voor Luxturna als ze denken dat 
ze ermee weg kunnen komen”, zei David Mitchell, president van 
Patients for Affordable Drugs, kort nadat de kosten van het medicijn 
openbaar waren gemaakt. "Ons systeem kan dit soort 
ongerechtvaardigde prijzen niet aan en de nieuwe 
betalingsmodellen die vandaag zijn aangekondigd, zijn slechts een 
manier om een prijs te verhullen die gewoon te hoog is”, vervolgde 
hij. 


Aan de andere kant van de vijver werkt Spark samen met de 
Zwitserse farmaceut Novartis bij het op de markt brengen van zijn 
gentherapie. Ook gevoelig voor prijsdruk - vooral in Europa, waar 
kostendebatten de ondergang van andere gentherapieën hebben 
bewezen - zei Novartis eerder dat het “innovatieve” 


betalingsplannen uitwerkte om de kosten voor Luxturna te helpen 
drukken. 


Blijkbaar hebben de inspanningen van Novartis hun vruchten 
afgeworpen, waarbij de Engelse waakhond voor de kosten van 
medicijnen, NICE, de therapie eind 2019 omarmde . 


Ondertussen heeft het Institute for Clinical and Economic Review in 
de VS eerder vastgesteld dat Luxturna 50% tot 57% minder zou 
moeten kosten om als kosteneffectief te worden beschouwd. 


Folotyn kreeg onmiddellijk na de goedkeuring in 2009 
prijsonderzoek. (luismolina) 
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Folotyn 


Door Eric Sagonowsky 
Bedrijf: Acrotech Biopharma 


Ziekte: gerecidiveerd of refractair perifeer T-cellymfoom 
Kosten per jaar: $ 842.585 


Folotyn van Acrotech Biopharma is sinds 2009 goedgekeurd door 
de FDA, maar het houdt nog steeds vast aan de titel van een van 
de duurste medicijnen ter wereld. De goedkeuringsdatum maakt het 
het oudste medicijn op deze lijst. 


Goedgekeurd voor de behandeling van recidiverend of refractair 
perifeer T-cellymfoom, kost het medicijn meer dan $ 840.000 per 
jaar, volgens een GoodRx-telling uit 2022. Dat cijfer was nadat 


Acrotech de prijs van het medicijn in januari 2022 met 3% had 
verhoogd, volgens GoodRx. 


Patiënten krijgen doorgaans ongeveer 135 injectieflacons van het 
medicijn per jaar, zegt GoodRx. Omdat flesjes meer dan $ 6.200 
kosten exclusief kortingen en kortingen, heeft Folotyn een plek 
weten te behouden tussen 's werelds duurste medicijnen - zelfs nu 
gentherapieën en andere nieuwere producten hun weg naar de 
markt vinden. 


Gelukkig voor patiënten en betalers is er sinds GoodRx's laatste 
telling van 's werelds duurste medicijnen een generiek product 
gelanceerd. Afgelopen december heeft Fresenius Kabi zijn 
generieke versie van het medicijn uitgerold . De fabrikant van 
generieke geneesmiddelen geeft geen commentaar op 
productspecifieke prijzen, aldus een woordvoerder. 


Perifeer T-cellymfoom, een subtype van non-Hodgkin-lymfoom, 


vormt zich in lymfoïde weefsels en wordt volgens de Lymphoma 
Research Foundation als agressief of snelgroeiend beschouwd 


. Naast Folotyn omvatten andere behandelingen het CHOP- 
chemotherapieregime en Seagen's Adcetris voor bepaalde 
patiënten. 


VERWANT 


$ 30.000 per maand: te veel voor een medicijn tegen kanker”? 
Folotyn kreeg onmiddellijk na de goedkeuring in 2009 
prijsonderzoek. Dat jaar belichtte The New York Times de 
toenmalige catalogusprijs van $ 30.000 per maand, onder meer 
door een directeur van UnitedHealthcare te citeren die het 
‘gewetenloos’ noemde. 


Allos Therapeutics bracht de therapie destijds op de markt. Het 
bedrijf verdedigde de prijs door te wijzen op de ontwikkelingskosten 
en het feit dat patiënten geen andere behandelingsopties hadden 
voor de agressieve kanker. 


Sindsdien heeft Allos Folotyn verkocht aan Spectrum 
Pharmaceuticals als onderdeel van een deal die in 2012 werd 
aangekondigd. Acrotech verwierf vervolgens een reeks Spectrum- 
geneesmiddelen, waaronder Folotyn, voor $ 300 miljoen in 2019. 


Afgezien van Folotyn brengt het in New Jersey gevestigde Acrotech 
nog verschillende andere producten op de markt voor patiënten met 
verschillende vormen van kanker. Het bedrijf is een 
dochteronderneming van het Indiase Aurobindo. 


Felle 50FarmaSpeciale rapporten 
Ga naar Volledig rapport 


Vir BiotechnologieBayerDaphne ZoharGhinook-therapieën 


De tijden veranderen in de biofarma. 


Nu de beste medicijnfabrikanten niet langer het grootste deel van hun 
middelen inzetten voor de pandemie, keert biofarma terug naar zijn 
roots. Maar het is duidelijk dat de wereld snel verandert, en dat geldt 
ook voor de bedrijven die deel uitmaken van onze branche. 


Big Pharma-bedrijven schuiven CEO's door elkaar. Drugmakers maken 
gebruik van Al om te helpen bij de ontwikkeling van 

medicijnen. Diversiteit in deelnemers aan klinische onderzoeken en 
uitvoerende teams is een topprioriteit geworden. Venture- 
investeerders kampen met een meer risicomijdende wereld. 


Maar zoals altijd vinden nieuwe medicijnen hun weg door klinische 
tests en op de markt. Dat is een constante die in dit veld niet 
verandert. 


We hopen dat onze selecties voor het speciale rapport Most Influential 
People in Biopharma van dit jaar veel van de trends weerspiegelen die 
onze lezers in hun dagelijks leven zien. 


Veel plezier met het lezen van enkele van de meest indrukwekkende 
mensen in onze branche. Deze selecties zijn grotendeels gemaakt op 


basis van nominaties van lezers, dus we waarderen de betrokkenheid 
bij het opstellen van deze lijst altijd. Zoals altijd, neem gerust contact 
met ons op met feedback over onze selecties. 


Voormalig Roche pharma chief executive officer Bill Anderson 
neemt op 1 juni de nieuwe GEO van Bayer over. (Bayer) 


Bill Andersen 


Door Kevin Dunleavy 
Op zijn skateboard, rollend door de straten van Leverkusen, 


Duitsland, komt hier de 56-jarige Bill Anderson, de nieuwe CEO van 
Bayer. 


Het old-school bedrijf - dat dateert uit 1863 - is van zijn baan 
afgeweken en heeft slechts zijn tweede GEO van buiten het bedrijf 
gekozen en de eerste uit de VS. 


Maar dat is het niet alleen. Anderson is een vrijdenkende, T-shirt 
dragende non-conformist met een afkeer van managementlagen en 
lange vergaderingen. Wat betreft zijn skateboardvaardigheden: 

hij brak twee jaar geleden zijn been bij een ongeluk in Bazel, 
Zwitserland. 


Dus, zal deze roekeloze stoepsurfer een goed luchtje krijgen bij 
Bayer’? 


De geschiedenis leert dat hij goed past. Als farma-CEO bij Roche 
van 2019 tot 2022 heeft Anderson een grote transformatie van de 
divisie tot stand gebracht. Hij elimineerde budgettering en 
prognoses. Terwijl hij de totale uitgaven verlaagde, voegde 
Anderson $ 3 miljard toe aan de jaarlijkse R&D-uitgaven van het 
bedrijf. 


Anderson hielp ook bij het diversifiëren van een topzware 
portefeuille en verlichtte de toekomst van Roche, die ooit werd 
verduisterd door bijna gelijktijdige patentverliezen voor zijn 
blockbuster-kankertrio van Avastin, Rituxan en Herceptin. 


Bij Roche maakte de executive indruk met gedurfde stappen om de 
bureaucratie te elimineren en zijn personeel meer mogelijkheden te 
geven. 


“Het systeem controleert de leiders. De leiders controleren het 
systeem niet’, zei Anderson over zijn vroege dagen bij Roche. 


Nu is het aan Bayer, dat in beroering is sinds de aankoop van 
gewaswetenschapsgigant Monsanto voor $ 63 miljard in 2018, wat 
leidde tot een berg rechtszaken over herbicide Roundup. 


Als nieuwe ogen van Bayer aan de top vervangt Anderson de 60- 
jarige Werner Baumann, die 35 jaar bij het bedrijf werkte, waarvan 
de laatste zeven jaar als CEO. Baumann vertrekt een jaar eerder 
dan gepland, omvergeworpen door investeerders die willen dat het 
bedrijf zijn farmaceutische sector scheidt van zijn gewaswetenschap 
en consumentenafdelingen. 


Sommigen hebben aangenomen dat de aanwerving van Roche's 
voormalige farmaceut een indicatie is dat een breuk zeker is. Maar 
tijdens een sessie met verslaggevers begin april zei Anderson dat er 
veel te overwegen valt. 


“Sommige van de meest dynamische, succesvolle bedrijven hebben 
zeer diverse productlijnen. Ik ga alles overwegen, maar ik ben hier 
gedeeltelijk gekomen omdat dit drie zeer goede bedrijven zijn’, zei 
Anderson. 


Anderson maakte duidelijk dat hij zal blijven leven volgens zijn 
mantra om de bureaucratie te beperken. 


“We nemen mensen aan van de beste universiteiten ter wereld, de 
beste afgestudeerden, en dan hebben we heel veel mensen om ze 
te vertellen wat ze wel en niet kunnen. Het slaat nergens op’, zei 
Anderson. 


VERWANT 


Roche zoekt binnen de farmacie naar de opvolger van Bill 
Anderson: voorzitter 

Anderson heeft zich onopvallend gehouden sinds hij werd afgetapt 
voor de baan bij Bayer. Hij heeft weinig interviews gegeven en zijn 
enkele sessie met verslaggevers was niet bepaald onthullend. 


Anderson groeide op in Texas, terwijl zijn vader voor Dow Chemical 
werkte. Hij behaalde een diploma chemische technologie aan de 
Universiteit van Texas en behaalde een MS-graad in management 
en chemische technologie aan het Massachusetts Institute of 
Technology. 


Anderson brengt veel Big Pharma-ervaring mee. Hij werkte negen 
jaar bij Biogen voordat hij in 2006 naar Roche verhuisde. Anderson 
stuiterde tussen het Zwitserse bedrijf en zijn 
topdochteronderneming Genentech, waar hij vanaf 2016 CEO was. 


Drie jaar later stootte Roche Anderson aan om zijn wereldwijde 
farmaceutische groep te leiden. De divisie presteerde aanvankelijk 
goed, maar latere tegenslagen keerden het momentum om. 


In november vorig jaar werd Anderson beschouwd als een 
potentiële kandidaat voor de functie van GEO bij Biogen, maar 
Christopher Viehbacher kreeg de oproep om Michel Vounatsos te 


vervangen . 


Een maand later onthulde Roche het vertrek van Anderson. Maar hij 
zat niet lang zonder werk. Toen Anderson zijn aanwerving bij Bayer 
op Linkedin aankondigde, zei hij dat hij niet kon wachten om “het 
volledige potentieel van het bedrijf te ontketenen". 


Chris Boerner wordt begin november CEO van Bristol Myers 
Squibb. (BMS) 
Christoffel Boerner 


Door Nick Paul Taylor 
Een nieuwe leider zal binnenkort aan de hendels trekken bij Bristol 


Myers Squibb. Christopher Boerner heeft het grootste deel van zijn 
tijd bij de Big Pharma gewerkt onder de vertrekkende GEO Giovanni 
Caforio, MD, en stapt later dit jaar over naar de topfunctie. 


Daarmee wordt hij een van de meest invloedrijke mensen in de 
branche. 


Het begin van Boerners ambtstermijn zal worden bepaald door de 
voorbereidingen voor de grote patentklif waarmee het bedrijf te 
maken heeft. Fabrikanten van generieke geneesmiddelen draaien al 
de schroeven op het kankergeneesmiddel Revlimid, en Bristol 
Myers zou de VS-exclusiviteit op zijn bloedverdunner Eliquis en PD- 
1-remmer Opdivo kunnen verliezen tijdens Boerner's tijd aan het 
roer. Een reeks recente goedkeuringen, en er komen er mogelijk 
nog meer, hebben Bristol Myers een kans gegeven om de klif tegen 
te gaan. Het zal op Boerner vallen, een man met diepgaande 
commerciële ervaring, om van de drugs grote verkopers te maken. 


Dus, hoe zal Bristol Myers eruit zien onder Boerner? De directeur 
liet enkele aanwijzingen vallen tijdens een telefonische 


vergadering met investeerders de dag nadat hij was benoemd tot de 
volgende CEO van Bristol Myers. Op de vraag of het bedrijf de 
juiste structuur, strategie en voetafdruk heeft voor het 
commercialiseren van geneesmiddelen in de VS en Europa, zei 
Boerner dat Bristol Myers zal evolueren, zoals het in het verleden 
heeft gedaan, om in lijn te zijn met zijn portfolio en 
bedrijfsomgeving. 


“Er zijn natuurlijk put-and-takes in de branche. Er is veel om 
enthousiast over te zijn. Er zijn ook wat tegenwind’, zei 
Boerner. “We kijken continu naar het commerciële model. We 
blijven gefocust op het afstemmen van dat model op de wereld 
waarin we leven.” 


Boerner legde verder uit dat, hoewel “digitalisering duidelijk een 
veel grotere rol zal blijven spelen”, hij gelooft “er persoonlijke 
interacties nodig zullen blijven met de belangrijkste 
belanghebbenden.” 


De voorspelling wordt ondersteund door de overtuiging van de 
leidinggevende dat “gezondheidszorg van nature een persoonlijke 
interactie is". Dat gezegd hebbende, zei Boerner dat “de omvang en 
focus en oriëntatie” van persoonlijke interacties “ongetwijfeld zal 
evolueren, en we zullen al die trends voor blijven.” 


VERWANT 


Giovanni Caforio van Bristol Myers draagt het CEO-stokje over aan 
commercieel directeur Chris Boerner 

Tijdens hetzelfde gesprek stelde Boerner een vraag of Bristol Myers 
een kritische massa heeft op het gebied van immunologie, een 
gebied dat centraal staat in de groeivooruitzichten van het bedrijf 
voor de komende jaren, maar historisch gezien niet zo'n groot deel 
van zijn activiteiten uitmaakt. 


Bristol Myers kreeg in 2005 FDA-goedkeuring voor Orencia bij 
reumatoïde artritis en verkoopt het medicijn nog steeds, maar het 
moest zijn spel opvoeren om nieuwere medicijnen Zeposia en 
Sotyktu te lanceren. 


“Dat is vereist … we moeten extra capaciteiten opbouwen in 
bijvoorbeeld markttoegang, wat een andere dynamiek is in 


immunologie dan in oncologie. We zullen ervoor blijven zorgen dat 
we middelen toewijzen om ervoor te zorgen dat die specifieke 
portefeuille commercieel zeer succesvol is, zowel in de VS als 
buiten de VS,' zei Boerner. De achtergrond van de nieuwe CEO 
suggereert dat hij goed geplaatst is om toezicht te houden op de 
commerciële uitbouw. 


Terwijl Caforio, in de voetsporen van zijn vader, werd opgeleid tot 
arts en zijn carrière begon als klinisch onderzoeksmedewerker 
voordat hij overstapte naar marketing- en managementfuncties, 
heeft Boerner consequent in commerciële functies gewerkt. De 
CEO in afwachting werkte bij Accenture en McKinsey & Co. voordat 
hij iets meer dan 20 jaar geleden de biofarmaceutische industrie 
betrad door een functie bij Genentech in te nemen. 


Boerner klom door de gelederen bij Genentech, leidde de 
commercialisering van Avastin tegen kanker en kreeg de rol van 
marketingdirecteur. Na Genentech trad hij in dienst bij Seattle 
Genetics, nu Seagen, voor een periode die culmineerde in een 
periode van een jaar als Executive Vice President of 

Commercial. Bristol Myers nam Boerner in eerste instantie aan als 
hoofd van de Amerikaanse commercial in 2015 en promoveerde 
hem drie jaar later tot de functie van chief commercial officer. 


Nu zal hij dienen als Chief Operating Officer van Bristol totdat hij het 
roer overneemt op 1 november. Caforio, van zijn kant, is van plan 
met pensioen te gaan. 
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“Ik heb nog nooit een operationele rol gehad en zal dat ook nooit 
doen”, zei MIT-professor Jim Collins, Ph.D., over zijn lange carrière 
in de academische wereld. (Massachussetts Institute of 
Technology) 


Jim Collins 


Doorfraiser Kansteiner 
Jim Collins, Ph.D, heeft technische expertise in zijn DNA. 


Toen hij opgroeide, was de vader van de MIT-professor een 
elektrotechnisch ingenieur die in de luchtvaart- en 
ruimtevaartindustrie werkte, terwijl de moeder van Collins 
wiskundeleraar was. De vader van Collins, die de hoogtemeter op 
de maanmodule bouwde voor de Apollo 11-missie, zette een 
laboratorium op in de kelder voor het gezin, waardoor Collins en zijn 
verwanten vanaf jonge leeftijd konden sleutelen. 


Toen verloor de grootvader van Collins aan zijn vaders kant zijn 
gezichtsvermogen, en een paar jaar later kreeg de vader van zijn 
moeder een reeks beroertes en werd hemiplegisch. 


Collins had het gevoel dat er een discrepantie was tussen “al deze 
geweldige dingen die mijn vader en zijn collega's deden om dingen 
de lucht in te schieten”, terwijl “er niets werd gedaan om de functie 
te herstellen van deze twee jongens waar ik heel veel om gaf.” 


Dat zette Collins al op jonge leeftijd aan het denken dat hij 
wetenschap en technologie kon gebruiken om de menselijke 
gezondheid te helpen verbeteren, zei de Termeer-hoogleraar 
Medical Engineering & Science in een recent interview. 


Collins studeerde in de jaren tachtig aan de Universiteit van Oxford 
en begon in 1990 aan de faculteit van de Universiteit van Boston. 
Hij brak zijn tanden in de biomechanica. Toen kwam het Human 
Genome Project. 


Al snel kwam Collins, in samenwerking met zijn student Tim 
Gardner, op het idee om een genetische tuimelschakelaar te 
modelleren en te bouwen, waarmee hij succes vond in E. coli. 


Die inspanningen hielpen bij het lanceren van het veld dat bekend 
zou worden als synthetische biologie. 


Nu, de afgelopen twee decennia, maakt Collins gebruik van het veld 
dat hij hielp lanceren om nieuwe therapieën, diagnostiek en brede 
platforms voor de biotech-industrie te ontwikkelen. 


Kortom, synthetische biologie brengt ingenieurs, natuurkundigen, 
scheikundigen en moleculair biologen samen die technische 
principes gebruiken om biologische circuits van DNA, RNA en 
eiwitten te modelleren, ontwerpen en bouwen. Die circuits worden 
gebruikt om levende cellen en celvrije systemen te 
herprogrammeren, “waardoor ze nieuwe functies krijgen voor een 
verscheidenheid aan toepassingen”, legt Collins uit. 


Ondanks het mede-oprichten van meerdere biotechbedrijven zoals 
Synlogic, Senti Biosciences, Sherlock Biosciences en Gellarity, 
evenals Phare Bio, is Collins grotendeels binnen de academische 
wereld gebleven en heeft hij CSO- en ondernemersrollen verzaakt. 


“Ik raakte grotendeels betrokken bij bedrijven als wetenschappelijk 
adviseur", legde hij uit. “Ik heb nog nooit een operationele rol gehad 
en zal dat ook nooit doen.” 


VERWANT 


Sandoz van Novartis verdubbelt zijn antibioticagebruik met een deal 
van $ 500 miljoen voor GSK-merken 


Hij beschreef zijn baan als professor als “zeer geschikt voor mijn 
vaardigheden en interesse in het ontwikkelen van blauwe lucht, 
nieuwe benaderingen van uitdagende biologie en geneeskunde.” 


Verder: “Ik vind het een goed idee om de volgende generatie te 
trainen, zowel in de klas als in het lab.” 


Maar misschien wel het allerbelangrijkste: “Ik herkende al heel 
vroeg in mijn ontwikkeling als jonge persoon dat ik niet denk dat ik 
goed zou kunnen functioneren met een baas”, zei Collins. 


Daarom is de academische wereld “zeer geschikt voor mijn soort 
iconoclastische, antiautoritaire benadering van het leven”, grapte hij. 


Naast zijn rollen in de academische wereld en als mede-oprichter 
van een reeks biotechbedrijven, is Collins ook een pionier op het 
gebied van antimicrobiële resistentie. 


Collins’ werk in antibiotica begon ongeveer 15 jaar geleden, 
voortkomend uit zijn inspanningen in synthetische biologie en 
systeembiologie. 


De bijdrage van Collins, om hem te horen vertellen, was drieledig: 
zijn teams gebruiken netwerkbiologische benaderingen om het 
begrip van hoe antibiotica werken en resistentie ontstaat uit te 
breiden; ten tweede gebruikt Collins benaderingen van synthetische 
biologie om het arsenaal aan antibiotica of antibacteriële middelen 
uit te breiden; en ten slotte, meer recentelijk, is hij begonnen met 
het gebruik van kunstmatige intelligentiebenaderingen om nieuwe 
antibiotica te ontdekken en te ontwerpen. 


Collins signaleerde een “verrassend gebrek aan interesse in de 
ruimte.” 


“Tegen de achtergrond van deze groeiende crisis, denk ik dat als je 
praat met de meeste mensen die dergelijke kwesties overwegen, 
antimicrobiële resistentie in iemands top vijf tot top tien van 
existentiële crises waarmee de mensheid wordt geconfronteerd, zou 
staan.” 


Wat ‘fascinerend!' is, zei hij, is dat ‘het een crisis is die kan worden 
aangepakt met bijvoorbeeld een investering in de orde van grootte 
van $ 20 miljard’. 


“En toch blijft de crisis onderbelicht.” 


Marianne de Backer bekleedde vele functies in de 
biofarmaceutische industrie voordat ze bij Vir Biotechnology 
kwam. Maar dit is haar eerste test als CEO. (Vir Biotechnologie) 


Marianne De Backer 


Door Max Bayer 
In oktober 2021 vierde Marianne de Backer, Ph.D., drie decennia in 


de farmaceutische industrie, een introspectieve mijlpaal die de 
toenmalige Bayer-dealsjager dwong na te denken over haar rollen 
in de “waardeketen” in de industrie. 


In de loop van haar carrière heeft de Backer gewerkt in R&D, 
commerciële planning en bedrijfsontwikkeling. Ze heeft in raden van 
bestuur en in uitvoerende comités gezeten en heeft de strategie bij 
meerdere medicijnfabrikanten gehad. 


Maar op dat moment van bezinning besefte ze dat er één cruciale 
rol was die ze nog moest vervullen: chief executive. 


“En in de aanloop naar dat jubileum begon ik er echt serieuzer over 
na te denken”, zei ze in een recent interview. "En ik dacht: 'OK, 
waarom niet?" 


Terwijl de versnellingen draaiden en haar ogen gericht waren op 
een grotere uitdaging, overwoog De Backer waar ze heen zou 
gaan. Eerder dit jaar was het antwoord gekomen: de Backer zou het 
roer overnemen bij Vir Biotechnology, een bedrijf dat opsteeg na de 
ontwikkeling van een van de weinige geautoriseerde COVID-19- 
therapieën in de VS (hoewel het groene licht sindsdien is 
ingetrokken). 


Nu, slechts enkele weken na haar aantreden, heeft De Backer 
heldere ogen over haar visie voor het bedrijf en de ervaring die haar 
hier heeft gebracht. 


“Een ding om over mij te weten is dat ik heel goed met druk kan 
omgaan”, zei ze. “Ik heb in mijn carrière en leven met veel dingen 
gegoocheld en, weet je, ik ben erg stressbestendig.” 


Hoewel er bij Vir veel aan strategievorming te doen is, zegt De 
Backer dat haar topprioriteit ligt bij het realiseren van de bestaande 
op infectieziekten gerichte pijplijn van het bedrijf. 


Bovenop de rol staan de hepatitis B- en D-programma's van het 
bedrijf, waaronder de medicijnvooruitzichten VIR-2218 en VIR- 
3434. Vir test de twee als een behandeling voor hepatitis D en 
neemt de twee op in andere combo-regimes om patiënten met 
hepatitis B te behandelen. 


De biotech verplaatst ook een profylaxe-griepbehandeling door een 
fase 2-studie na het bereiken van de inschrijvingsdoelstelling in 
december. Het bedrijf verwacht medio 2023 data van de proef. 


VERWANT 


GlaxoSmithKline en Vir sluiten eindelijk een leveringsovereenkomst 
van $ 1 miljard voor COVID-antilichaam - 6 maanden na 
goedkeuring door de FDA 

Al die tijd heeft de GOVID-behandeling sotrovimab , een partner van 
GSK, een vorm van autorisatie of goedkeuring gekregen in meer 
dan 40 landen, met een omzet van $ 1,5 miljard vorig jaar. De 
behandeling verloor de goedkeuring in de VS te midden van de 
opkomst van de omicron-variant, die de effecten ervan 
belemmerde. De Backer erkende dat de trend verschuift naar de 
ontwikkeling van antilichamen van de volgende generatie, een 


gebied waarop Vir "alleen zal spelen als we iets kunnen bedenken 
dat echt transformationeel is.” Ze zei dat het bedrijf dit onderzoekt, 
maar dat het geen onmiddellijke prioriteit heeft. 


Verder kijkend dan de bestaande agenda, wil De Backer het 
potentieel van het bedrijf om antilichamen op te bouwen verder 
aanboren om besmettelijke ziekten uit het verleden uit te 
breiden. Ze bleef zwijgen over waar dat potentieel kon worden 
ingezet. 


“Ik wil echt voortbouwen op de sterke punten van Vir en ervoor 
zorgen dat je weet, al het potentieel dat hier is, waarvan we zullen 
profiteren”, zei ze. 


Wat De Backer wil vermijden, zijn voorspellingen dat haar meest 
recente ervaring als leider van dealmaking bij Bayer meer van 
hetzelfde betekent bij Vir. Ze zei dat het bedrijf het kapitaal heeft om 
externe overeenkomsten te sluiten als dat nodig is, maar dat de 
focus van Vir blijft liggen op het uitvoeren van zijn bestaande 
programma's. 


“Ik heb een carrière van 30 jaar in de farmacie, en weet je, dat is de 
reden waarom ik werd aangetrokken om het bedrijf naar een hoger 
niveau te tillen.” 


BioAge van Kristen Fortney wil ons niet alleen helpen langer te 
leven, maar ook om beter oud te worden. (Linkedin) 


Kristen Fortney 


Door Ben Adams 

De tijd wacht op niemand. Maar misschien kunnen we de tijd op ons 
laten wachten. Dat is wat Kristen Fortney, Ph.D., mede-oprichter en 
CEO van BioAge Labs, gelooft dat haar biotech de mensheid kan 
helpen bereiken. 


Veel jonge biotech-startups richten zich op één 
behandelingsgebied, meestal een vorm van kanker of een 
zeldzame ziekte, in de hoop de patiëntenzorg in die aandoening te 
verbeteren. 


BioAge Labs wil veel dieper gaan en curatieve therapieën vinden 
die gebaseerd zijn op enkele van de grondbeginselen van 
veroudering. Het bedrijf zet ook vraagtekens bij de klassieke 
opvatting dat ouder worden een onveranderlijk proces is waarin 
mensen ouder worden en dan simpelweg tijd tekort komen. 


Het bedrijf richt zich niet alleen op de tijdlijn van de 
vergrijzing. BioAge probeert de manieren te verbeteren waarop 
mensen hun latere jaren doorkomen. 


Om dit te doen, richt BioAge zich op twee belangrijke 
therapiegebieden: spierveroudering en immuunveroudering. 


In een recent interview legde Fortney uit dat wat haar altijd heeft 
gefascineerd, het idee was van ‘mensen die goed ouder worden’. 


“We kunnen onze laatste twee decennia, bijna een kwart van ons 
leven, ziek zijn, maar dat hoeft niet zo te zijn", zei ze. 


Mensen verouderen in verschillende snelheden, en sommigen 
worden in goede gezondheid ouder dan negentig jaar. Uitgaande 
van deze observatie analyseerden de onderzoekers van het bedrijf 
biobanken die monsters verzamelden van dezelfde individuen 
gedurende tientallen jaren van hun leven, en brachten hun 
moleculaire profielen en gezondheidsresultaten in kaart naarmate 
ze ouder werden, waardoor ze de kenmerken van mensen die goed 
ouder worden, konden vergelijken met mensen die dat wel zijn. niet. 


BioAge is sterk gefocust op het vertalen van de ontdekkingen die 
het heeft gedaan met behulp van de menselijke levensduur om een 
nieuwe reeks preventieve medicijnen tegen veroudering te creëren. 


Het doel van BioAge is om behandelingen te ontwikkelen die breed 
inzetbaar zijn. Maar om daar te komen, richt het zich eerst op 
kleinere indicaties. 


VERWANT 


Bang voor veroudering? De vernieuwde 'Get old'-campagne van 
Pfizer wil jou 

Het bedrijf heeft verschillende medicijnen in de pijplijn, waaronder 
BGE-105, een kandidaat om spierveroudering tegen te gaan, onder 
licentie van Amgen, zijn meest geavanceerde prospect. In 2022 
kondigde BioAge positieve fase 1-gegevens aan waaruit bleek dat 
BGE-105 spieratrofie bij 65-plussers voorkwam. 


Het bedrijf ontwikkelt ook een nieuwe klasse van remmers van het 
NLRP3-ontstekingsmasker, dat betrokken is bij 

neurodegeneratie. Spierveroudering is een belangrijke prioriteit voor 
Fortney. 


“We weten dat er een direct verband bestaat tussen verlies van 
spiermassa op oudere leeftijd en achteruitgang van de gezondheid 
en morbiditeit", legde ze uit. “Dus het hebben van een medicijn … 
dat mogelijk kan helpen spieratrofie te stoppen, wat ons allemaal 
overkomt, kan aanzienlijk helpen veel van de negatieve 
verouderingseffecten te verminderen.” 


Anti-verouderingsbiotechs zijn een relatief nieuw fenomeen, maar er 
zijn al enkele opmerkelijke flops in het veld geweest. Een van de 
grootste van de afgelopen jaren was Unity Biotechnology, een 
startup die werkt aan een antiverouderingsfilosofie die is gebaseerd 
op het uitroeien van opgehoopte senescente cellen, een 
mechanisme van veroudering en een aanjager van 
ouderdomsziekten. 


Het was een soortgelijk verhaal bij AgeX Therapeutics , een 
preklinische biotech die de klok op veroudering wil terugdraaien. Het 
bedrijf kondigde afgelopen zomer aan dat het “substantiële twijfel” 


had over zijn vermogen om door te gaan, aangezien het geld 
opraakte en de schulden opliepen. 


Fortney erkende de uitdagingen, maar zei ook dat dit “een nieuw 
veld is, maar relatief ondergefinancierd” als je het bijvoorbeeld 
vergelijkt met oncologische biotechs. 


“Er is ook veel ruimte voor veel verschillende bedrijven om 
verschillende doelen na te streven”, zei ze. “We staan nog maar 
aan het begin [van antiverouderingswetenschap], maar er zal geen 
magisch wondermiddel zijn voor veroudering.” 


Onder leiding van CEO Chris Gibson is het in Utah gevestigde 
Recursion baanbrekend op het gebied van medicijnontdekking met 
een op kunstmatige intelligentie gebaseerde benadering die is 
gebaseerd op een verzameling mobiele beelden en andere 
gegevens. (Herhaling) 


Chris Gibson 


Door Kevin Dunleavy 
Aan de Universiteit van Utah studeerde Chris Gibson voor arts- 


wetenschapper en overwoog hij een carrière in R&D, waar hij zou 
zoeken naar medicijnen om ernstige ziekten te genezen. 


Gefrustreerd door één bepaalde hypothese - die geen behandeling 
voor een zeldzame genetische aandoening kon vinden - raakte 


Gibson ervan overtuigd dat hij de oplossing kon vinden door 
afbeeldingen van menselijke cellen te gebruiken. Nadat Gibson 
twee medicijnen had ontdekt die in een diermodel werkten, dacht hij 
dat er misschien een manier was om de strategie breder toe te 
passen om het ontdekken van medicijnen efficiënter te maken. 


Tien jaar later is Gibson GEO van een van de meest veelbelovende 
biotechbedrijven in de branche. Het in Salt Lake City gevestigde 
Recursion is partnerschappen aangegaan 

met Roche en Bayer . Vorig jaar deed het vijf medicijnen in klinische 
onderzoeken, waaronder een gericht op cerebrale caverneuze 
malformatie - dezelfde ziekte die Gibson op de medische school 
irriteerde en hem ertoe bracht het bedrijf op te richten. 


Gibson kwam hier met de hulp van mede-oprichters Dean Li, MD, 
Ph.D. en Blake Borgeson. Li, die nu R&D bij Merck leidt, runde het 
universiteitslaboratorium toen Gibson bij hem kwam met zijn 
opnieuw geconfigureerde experiment. Op een 
investeerdersconferentie eerder dit jaar zei Li dat hij geïntrigeerd 
was omdat Gibson een andere achtergrond naar het lab had 
gebracht, aangezien zijn bachelordiploma in bio-engineering van 
Rice was. 


In de loop van de tijd ontwikkelde Gibsons experiment zich tot een 
idee waarop een bedrijf kon worden gebouwd: het decoderen van 
biologie om de ontdekking van geneesmiddelen te 
vergemakkelijken. 


Hoe verandert recursie de branche? Gibson zegt dat het 
vergelijkbaar is met hoe de Ford Motor Company meer dan een 
eeuw geleden de autoproductie veranderde. 


Gibson noemt traditionele medicijnontdekking ‘ambachtelijk’ en ‘op 
maat’. Dit is de manier waarop auto's lang geleden werden 
gebouwd, toen alles nog met de hand werd gedaan. 


“De grote uitvinding van Ford was om dat op maat gemaakte 
productieproces om te zetten in iets geautomatiseerd met deze 
assemblagelijn, en dat is in wezen wat we bij Recursion hebben 
gedaan”, zei Gibson in een interview met Fierce. “We hebben veel 
van de stappen genomen die betrokken zijn bij het ontdekken van 


medicijnen, en we hebben ze geautomatiseerd met robots, net als 
een lopende band.” 


Machine learning maakt het proces sneller en uitgebreider. Gibson 
zei dat hij ooit “op de achterkant van een servet” dacht dat het 
aantal experimenten dat hij uitvoerde op weg naar zijn Ph.D. wordt 
elke 15 minuten geëvenaard door de robots van Recursion. 


Tegenwoordig gebruiken veel bedrijven Al om experimenten om te 
zetten in data. Maar door biologie, scheikunde en technologie 
samen te voegen om het juiste medicijn te vinden, onderscheidt 
Recursion zich. 


“In plaats van mensen te laten zitten en de gegevens te analyseren 
zoals bij traditionele bedrijven, hebben we de machine-algoritmen 
getraind om veel van dat zware werk voor ons te doen. Ze helpen 
patronen te vinden, ‘zei Gibson. 


VERWANT 


Voorspelling 2023: een ‘omslagpunt’ voor biofarma, aangewakkerd 
door een stortvloed aan Al- en machine learning-producten 

Toen Recursion twee jaar geleden naar de beurs ging, bracht de 
[PO meer dan $ 500 miljoen op nadat de voorwaarden meerdere 
keren waren verhoogd . De weg naar Nasdag kwam nadat 
Recursion eind 2020 $ 239 miljoen aan risicokapitaalfinanciering 
ophaalde en vervolgens de samenwerking met Bayer aanging. 


“Ongeacht of we succesvol zijn, we duwen de industrie vooruit en 
openen een nieuw paradigma als dit leidende tech-bio-bedrijf dat 
helpt om wat Big Pharma de ruimte in te trekken," zei Gibson. "Ik 
ben erg optimistisch dat deze ruimte de wereld de komende 
decennia gaat veranderen.” 


Terwijl Gibson zijn stempel drukt als innovator, speelt hij ook een 
grote rol als voorstander van de biotech-industrie via drie 
organisaties - Altitude Lab, BioUtah en BioHive - die elk de nadruk 
leggen op diversiteit. 


Tel alles bij elkaar op en het is duidelijk dat het bedrijf de industrie 
een duwtje in de rug geeft onder leiding van zijn ambitieuze, 
vooruitstrevende leider. 


“Recursion, met het leiderschap van Chris, demonstreert de kracht 
van digitale innovatie voor het algemeen belang”, zei Martin 
Chavez, bestuursvoorzitter van Recursion, tegen Fierce. “Chris 
heeft het concept van data-to-drugs overgenomen en het van 
sciencefiction omgezet in opkomende realiteit.” 
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Sage Therapeutics CEO Barry Greene brengt zijn invloed naar de 
biofarmaceutische wereld door middel van partnerschappen en 
innovatie. (Sage Therapeutica) 

Barry Greene 


Door Anqus Liu 
De biotechwereld kijkt toe of een zwaargewicht in de industrie, 


Biogen, het schip kan herstellen na de noodlottige Aduhelm- 
lancering. Verschillende activa zullen een cruciale rol spelen. Een 
daarvan is Legembi, een tweede medicijn tegen de ziekte van 
Alzheimer, en een ander is de door Sage T herapeutics gelieerde 
depressietherapie, zuranolone . 


De touwtjes in handen bij Sage is Barry Greene , een 17-jarige 
Alnylam-veteraan die pleit voor hersen- en geestelijke 
gezondheidszorg terwijl hij aan het volgende hoofdstuk van zijn 
carrière schrijft. 


Voor Greene is geestelijke gezondheid een veel verwaarloosde 
gezondheidstoestand vanwege stigma's. Met zuranolon willen Sage 


en Biogen een nieuw oraal medicijn introduceren voor 
postpartumdepressie en depressieve stoornis. Het medicijn moet op 
5 augustus door de FDA worden goedgekeurd. 


Met een biofarmaceutische carrière van meer dan 30 jaar bij 
AstraZeneca, Millennium Pharmaceuticals (nu Takeda) en Alnylam, 
zegt Greene dat er samenwerkingen in de industrie nodig zijn om 
patiënten goed te doen. 


Als voorbeeld wees hij op de COVID-reactie van de industrie, met 
het argument dat de gezondheid van de hersenen in hoge mate een 
pandemie is die teaminspanningen vereist. 


“Als elk experiment dat je probeerde werkte in de volgorde waarin je 
het probeerde, en de kapitaalmarkten waren er wanneer je [ze] 
nodig had, dan zou je nooit samenwerken”, zei Greene in een 
interview. “Maar die twee dingen zijn bijna nooit waar.” 


Sage kwam in november 2020 in contact met Biogen op 
zuralonone, kort voordat Greene de GEO van het bedrijf werd. 


Terwijl Biogen bezig is zichzelf uit een inzinking te redden, is Sage 
net een hoek omgeslagen. Voordat Greene toetrad, had zuralonone 
een fase 3-onderzoek geflopt en had Sage meer dan de helft van 
zijn personeelsbestand ontslagen , voornamelijk vanwege de 
matige prestaties van zijn oudere, intraveneuze 
postpartumdepressiemedicijn Zulresso. 


Greene weet het een en ander over het navigeren van een biotech 
door moeilijke tijden. Voorheen hielp hij als president van Alnylam 
de oprichter en toenmalig CEO John Maraganore, Ph.D., in 2010 
een Big Pharma-retraite van RNA-interferentietechnologie af te 
werken. Met twijfels rond de RNAi-technologie en commercialisering 
ver weg, had Alnylam ook toevlucht nemen tot ontslagen. 


“Van jongs af aan begreep ik dat er in de wetenschap en 
geneeskunde geen rechte lijn naar succes is”, zei Greene. "Wat ons 
eerlijk gezegd op de been hield, waren de gegevens, de 
wetenschap en alle mensen waarmee we werkten.” 


Naast Greene's focus op het juiste doen voor patiënten, is innovatie 
de andere belangrijke pijler in zijn carrière. Voor Greene past Sage 
op dat punt perfect. 


VERWANT 


Top 10 meest verwachte medicijnlanceringen van 2023 


Toen hij in 2020 met pensioen ging bij Alnylam, was Greene van 
plan om drie maanden de tijd te nemen om de wereld rond te reizen 
en “iets anders te doen”. 


Het nieuws over het vertrek van Greene bij Alnylam kwam op 6 
augustus 2020 om 07.30 uur in het nieuws. Nog geen minuut later 
stuurde Sage-voorzitter Kevin Starr, die Greene kende van zijn 
dagen bij Millennium, een sms naar de veteraan uit de industrie met 
de mededeling: “Laten we praten met Sage, ' herinnerde Greene 
zich. 


Een paar maanden later werd Greene aangekondigd als GEO van 
Sage. 


Met de mogelijke lancering van zuranolon door Sage hoopt Greene 
dat het bedrijf de manier waarop mensen over depressie denken 
kan veranderen door partnerschappen aan te gaan met 
belanghebbenden in de gezondheidszorg. Ten eerste zijn Sage en 
Biogen van plan om op waarde gebaseerde overeenkomsten aan 
betalers aan te bieden. 


Verder werken de bedrijven samen met pleitbezorgers van 
patiënten om op te roepen tot innovatie op het gebied van hersenen 
en geestelijke gezondheid. Sage werkt ook aan hoe artsen het 
beste kunnen worden opgeleid. 


Op een breder niveau is Greene als bestuurslid van de 
branchegroep PhRMA betrokken bij het communiceren van de 
bezorgdheid van de industrie over de Inflation Reduction 

Act. Hij werkt ook aan het wijzigen van de dekkingsregels, zodat 
patiënten sneller toegang kunnen krijgen tot de meest 
veelbelovende medicijnen. 


De “magie van de geneeskunde" trok Incyte CEO Hervé Hoppenot 
naar de industrie. (Incyte) 
Herve Hoppenot 


Door Gabrielle Masson 

Hervé Hoppenot staat al bijna tien jaar aan het hoofd van het 
wereldwijde farmaceutische bedrijf Incyte, maar zijn reis in de 
industrie begon veel eerder en begon halverwege de jaren 90 bij de 
Franse farma Rhône-Poulenc (nu onderdeel van Sanofi). Het 
farmaceutische bedrijf huisvestte verschillende hiv-producten in zijn 
pijplijn en Hoppenot zag uit de eerste hand hoe de moderne 
geneeskunde levens kan veranderen en een dodelijke ziekte kan 
veranderen in iets beheersbaars. 


Het was 'de magie van de geneeskunde’, vertelde Hoppenot 
onlangs aan Fierce. “En van daaruit kreeg ik onmiddellijk kanker, 
die destijds buitengewoon slecht werd beheerd.” 


Na Rhône-Poulenc bekleedde de leider verschillende 
leidinggevende functies voor de kankerafdeling van Novartis, 
waaronder president oncologie, waar hij onderzoek en ontwikkeling 
leidde voor gerichte therapieën, een transformerende 
geneesmiddelenklasse in het kankerlandschap. 


Een van die gerichte therapieën was Gleevec, dat in 2001 door de 
FDA werd goedgekeurd en de standaardzorg werd voor patiënten 


met chronische myeloïde leukemie. In 2012 breidde de FDA het 
label van Gleevec uit met patiënten met gastro-intestinale stromale 
tumoren (GIST), een ziekte waarvoor op dat moment geen 
goedgekeurde behandeling bestond. 


“Het kwam zo zelden voor dat de meeste mensen vragen stelden 
als ‘Wat is GIST?" herinnert Hoppenot zich. “En we hebben het 
allereerste product [ervoor] ontwikkeld.” 


Novartis was een samenwerking aangegaan met Incyte, toen een 
klein op kanker gericht bedrijf dat in 2011 door de FDA was 
goedgekeurd voor zijn JAK-remmer ruxolitinib — in de handel 
bekend als Jakafi — voor patiënten met een zeldzame vorm van 
kanker genaamd myelofibrose. Hoppenot voelde zich aangetrokken 
tot de belofte om nieuwe medicijnen te ontwikkelen voor 
aandoeningen waarvoor geen beschikbare behandelingen 
beschikbaar waren en stapte in 2014 over naar Incyte. 


“Je kunt een levensvatbaar biofarmaceutisch bedrijf maken … door 
producten te ontwikkelen voor een volledig verlaten ziekte”, legt 
Hoppenot uit. 


Dat is precies wat hij heeft gedaan. Sinds hij bij Incyte kwam, heeft 
de CEO de oncologie-, ontstekings- en auto-immuniteitsportfolio's 
van het bedrijf uitgebouwd, waarbij de omzet in die tijd met 600% 
omhoogschoot. 


De GEO van Incyte, die specifiek de ontwikkeling stimuleert in 
gebieden met een hoge mate van onvervulde behoefte, is het 
absoluut niet eens met elke bewering dat de oncologieruimte te 
druk is. 


“Acht miljoen mensen sterven," zei Hoppenot. “Het is helemaal niet 
druk.” 


Ondertussen effent Incyte ook een pad op verschillende gebieden 
buiten de oncologie. Twee jaar geleden werd de ruxolitinib-crème 
van het bedrijf de eerste door de VS goedgekeurde topische JAK- 
remmer voor bepaalde patiënten met eczeem. In de handel bekend 
als Opzelura, werd de crème later de eerste en enige 
goedgekeurde receptbehandeling voor vitiligo. 
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In een verrassende goedkeuring geeft de FDA groen licht voor de 
PD-1-remmer van Incyte voor de behandeling van een zeldzaam 
type kanker 

Naast de op de markt gebrachte therapieën van Incyte is er een 
flinke pijplijn. Het bedrijf investeert volgens de GEO de helft van zijn 
omzet in R&D, met de neiging om naar mechanismen te kijken die 
nog niet zijn onderzocht. Hoewel sommige ontdekkingsprojecten 
niet lukken, gelooft Hoppenot dat het essentieel is om veerkrachtig 
te zijn in deze branche. 


“Als je na de eerste mislukking van een raket opgeeft, bedoel ik, het 
gaat niet ver", zei hij, eraan toevoegend dat hij op zoek is naar 
teamleden die zullen volharden, zelfs als ze falen. 


Een ander belangrijk principe van de cultuur van Incyte is de 
overtuiging dat wetenschappelijke vooruitgang goed is voor de 
wereld, vervolgde Hoppenot. 


“Mensen denken dat het verleden beter is - het is niet waar!" zei de 
CEO, die uitlegde dat de levenskwaliteit de afgelopen 70 jaar 
wereldwijd is gestegen, grotendeels als gevolg van de ontwikkeling 
van nieuwe medicijnen en technologieën. 


Die cultuur resoneert duidelijk. Vorig jaar werd Incyte door Science 
Magazine uitgeroepen tot de nummer 4 werkgever in de 
wereldwijde biotech- en farma-industrie, het vijfde jaar op rij staat 
het bedrijf in de top vijf. Het bedrijf werd in 2022 ook erkend in 
Newsweek's top 100 "Most Loved Workplaces". 


Incyte blijft groeien en innoveren en breidt zich uit over Noord- 
Amerika, Europa en Azië onder Hoppenot's ambtstermijn. 


“Als goede wetenschap plaatsvindt, willen we dat mensen over de 
hele wereld ervan profiteren”, concludeerde de GEO. 


Charlotte Jones-Burton, MD, oprichter van Women of Color in 
Pharma, zei dat ze zich dagelijks richt op het bevorderen van 
gezondheidsgelijkheid. (WOCIP) 

Charlotte Jones-Burton 


Door Zoey Becker 
Elke dag denkt Charlotte Jones-Burton, MD, na over de 


grootschalige veranderingen die nodig zijn om 
gezondheidsgelijkheid te bevorderen. Daarom koos ze voor een 
carrière in de biofarmaceutische industrie en startte ze een 
professionele organisatie genaamd Women of Color in Pharma 
(WOCIP). 


Al van jongs af aan wist Jones-Burton, die president is van WOCIP 
en senior vicepresident productontwikkeling en strategie bij Chinook 
Therapeutics, dat ze een gave had. 


Toen ze opgroeide met de zorg voor haar grootmoeder met 
diabetes op het platteland van Arkansas, wist ze dat ze ooit dokter 
zou worden. Na zijn afstuderen aan de medische school aan de 
Universiteit van Maryland kwam die droom uit, maar er was een 
nieuwe aangewakkerd. Tijdens haar opleiding tot arts kwam het 
Institute of Medicine met een rapport over de 
gezondheidsverschillen in de VS, wat Jones-Burton aansprak, zei 
ze in een interview. 


In het rapport uit 2002 werd opgemerkt dat raciale en etnische 
minderheden ondanks dezelfde ziektekostenverzekering een lagere 
kwaliteit van zorg kregen dan blanken. Het lezen van het rapport 
markeerde het begin van de zoektocht van Jones-Burton om de 
gezondheidsgelijkheid te verbeteren. 


Toen de kans zich voordeed om de farmaceutische wereld te 
betreden, sprong ze met beide benen op de grond. Na bijna vier 
jaar bij Merck Research Labs, waar ze associate director van 
wereldwijd klinisch cardiovasculair onderzoek was, verhuisde ze 
naar Bristol Myers Squibb. 


Tijdens haar acht jaar bij BMS werkte Jones-Burton in verschillende 
functies. Maar een punt van trots voor haar was het werken aan de 
bloedstolsel met Eliquis. Het medicijn had tijdens haar tijd bij BMS 
10 miljoen patiënten bereikt, een hoogtepunt in haar carrière om de 
patiëntenzorg te verbeteren. 


Maar in termen van een impact op de hele industrie spant haar 
geesteskind WOCIP de kroon. 


De missie van de organisatie is om zwarte en bruine vrouwen in de 
biofarma in staat te stellen rollen te zoeken die hen de invloed 
geven die nodig is om verandering teweeg te brengen, legt Jones- 
Burton uit. 


Een kwestie waar de groep zich op richt, is diversiteit in klinische 
onderzoeken. Jones-Burton verwees naar een recent 

IQVIA- rapport waaruit bleek dat de Afro-Amerikaanse deelname 
aan klinische onderzoeken de afgelopen vier jaar met 46% is 
gedaald, een getal dat aangeeft “we moeten meer doen”, zei ze. 
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Genentech-onderzoek onthult de kloof in de perceptie van 
gezondheidsgelijkheid tussen patiënten en artsen 

Als een voorbeeld van de inspanningen van WOCGIP schreef Jones- 
Burton in 2021 een brief aan de sponsors van de Wet Diverse and 
Equitable Participation in Clinical Trials (DEPICT). In haar brief 
werden bepaalde maatregelen aanbevolen om te zorgen voor een 
gelijke vertegenwoordiging in het ecosysteem van de 
geneesmiddelenontwikkeling. Eind vorig jaar omvatte de 


uitgavenrekening van het Congres voor 2023 financiering voor de 
wetgeving inzake diversiteit in klinische proeven. 


Nu, met de omnibuswetgeving , zijn bedrijven verplicht om 
diversiteitsactieplannen in te dienen voor hun fase 3-onderzoeken. 


Jones-Burton noemt zichzelf een lid van de eerste generatie van 
WOCIP en ze wil een erfenis creëren. Het netwerk heeft al meer 
dan 12.000 leden, bondgenoten en pleitbezorgers. 


Buiten WOCIP werkt Jones-Burton sinds januari 2022 bij Chinook. 
Zoals ze uitlegde, was de focus van het bedrijf op nierziekte logisch 
voor Jones-Burton, een nefroloog. 


Nierziekte eindigt vaak in de dood of in nierfalen. Er zijn momenteel 
meer dan 700.000 Amerikaanse patiënten met nierfalen. Een derde 
van die patiënten is Afro-Amerikaans, een onevenredig hoog cijfer 
gezien het feit dat ze ongeveer 13% van de Amerikaanse bevolking 
uitmaken. 


“Door naar Chinook te komen, kan ik echt afronden waar ik 
gepassioneerd over ben als nefroloog en wat mijn missie is, in 
termen van het bevorderen van gezondheidsgelijkheid, door het 
werk dat ik doe in de biofarmaceutische industrie," ze gezegd. 


Het laboratorium van Carl June leverde het onderzoek op dat 
uiteindelijk Kymriah werd, de eerste door de FDA goedgekeurde 
gentherapie. (Carl juni) 

Karel juni 


Door Gabrielle Masson 

Carl June, MD, wordt alom geprezen voor zijn werk aan het 
ontwikkelen van T-celtherapieën en wordt gezien als een drijvende 
kracht achter CGAR-T-technologie. 


Dus waar is het allemaal begonnen? 


“Het is ongeveer 35 jaar onderzoek geweest", zei June in een 
interview. “En aanvankelijk was het alleen als een soort proof-of- 
concept. Ik had nooit gedacht dat het een commerciële insteek zou 
zijn.” 


De basis van June's celwerk dateert uit zijn tijd als medisch officier 
bij de Amerikaanse marine, waar hij de keuze kreeg om onderzoek 
te doen naar traumabestrijding of infectieziekten. Hij raakte 
betrokken bij hiv-onderzoek, werk dat uiteindelijk de eerste robuuste 
manier werd om T-cellen te laten groeien. 


Die bevindingen leidden tot het eerste celtherapiebedrijf ooit, legde 
June uit. Xcyte Therapies ontstond in 1996, met June aan boord als 
wetenschappelijke grondlegger. De biotech wilde T-cellen maken, 
maar het was nog “te vroeg voor de celtherapie-industrie”, zei June. 


Aan het begin van het millennium trad June toe tot de Universiteit 
van Pennsylvania, waar hij onderzoek deed naar T-cellen die 
genetisch gemodificeerd waren om een chimere antigeenreceptor 
(CAR) tot expressie te brengen. Hij bracht de twee wetenschappen 
samen om CAR-T-celtherapietechnologie te creëren. 


In 2011 publiceerde het onderzoeksteam bevindingen waaruit bleek 
dat twee van de drie patiënten met vergevorderde chronische 
lymfatische leukemie in volledige remissie waren na ontvangst van 
de onderzoeksbehandeling. Een jaar later behandelde de therapie, 
nu bekend als Kymriah, met succes de zes jaar oude Emily 
Whitehead, die ernstige recidiverende acute lymfatische leukemie 
(ALL) had. 


Het onderzoek trok de aandacht van Novartis en in 2012 verleende 
de Big Pharma een licentie voor de rechten op therapieën van het 
laboratorium van June. Vijf jaar nadat het partnerschap was 
gevormd, keurde de FDA Kymriah goed en kwam de eerste CAR-T- 
celtherapie van het land ooit op de markt. 


“lets meer dan 10 jaar [en] het ging van geen industrie naar nu is er 
dit ontluikende” veld, zei June. “Ik had het nooit durven dromen.” 


Sindsdien zijn vijf andere door de FDA goedgekeurde CAR-T's die 
worden gebruikt om kanker te behandelen, bij Kymriah op de markt 
gekomen. Naarmate de ruimte groter wordt, blijft June leiderschap 
en expertise bieden aan nieuwe bedrijven met veelbelovende 
celtherapieën. 
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Een overvloed aan CAR-T's: de kankermarkt voor celtherapie van $ 
37 miljard kan de ‘overbelaste' pijplijn niet ondersteunen, zegt het 
rapport 

De oncoloog en immunoloog waren bijvoorbeeld medeoprichter van 
het in Philadelphia gevestigde Tmunity, dat in 2022 werd 
overgenomen door Gilead's Kite Pharma voor zijn “gepantserde” 
CAR-T-platform. 


June is ook een van de oprichters van Verismo Therapeutics, een 
wetenschappelijke oprichter van Capstan Therapeutics en lid van 
de adviesraad van Gellares. Zijn meest recente onderneming is 
Dispatch Biotherapeutics, een bedrijf dat aan het opstarten is. 


Ondertussen blijft June dienen als professor aan de Universiteit van 
Pennsylvania met zijn eigen laboratorium, dat zich richt op het 
ontdekken en onderzoeken van cellulaire immunotherapieën. 


"Elk jaar wordt ongeveer één bedrijf hier door de faculteit hier uit 
mijn instituut gesponnen”, vervolgde June. “Het is niet te geloven.” 


Momenteel werkt de wetenschapper aan manieren om CGAR-T- 
therapieën “bijna on-demand” te maken. Het team onderzoekt met 
name manieren om de productietijdlijnen te verkorten, zodat 
patiënten die de behandelingen hard nodig hebben, deze sneller 
kunnen krijgen. 


June gelooft ook dat er ruimte is voor CAR-T's in gebieden die 
verder gaan dan kanker, daarbij verwijzend naar een Duitse studie 
die afgelopen najaar werd gepubliceerd en waaruit bleek dat vijf 
patiënten met refractaire lupus in remissie waren na het ontvangen 
van een CAR-T-therapie. 


Al het werk van June zou niet kunnen worden gedaan zonder 
patiënten. De wetenschapper sprak zijn dankbaarheid uit voor alle 
patiënten die deelnamen aan klinische proeven met experimentele 
CAR-T-therapieën. 


“Dat zijn mijn helden”, zei de CAR-T-pionier, waarbij hij specifiek 
Emily Whitehead noemde, het eerste kind dat met Kymriah werd 
behandeld. Ze is nu al 10 jaar kankervrij en heeft net haar 
aanmelding voor de universiteit afgerond, zei June. 


Ultragenyx GEO Emil Kakkis, MD, Ph.D., dringt er bij de FDA op 
aan om het versnelde goedkeuringstraject voor meer zeldzame 
ziektegeneesmiddelen uit te breiden. (Utragenyx) 

Emil Kakkis 


Door Max Bayer 
Er zijn weinig hoeken van R&D voor zeldzame ziekten die Emil 


Kakkis, MD, Ph.D., niet heeft bezet. De voormalige assistent- 
professor aan de University of California, Los Angeles was meer 
dan tien jaar de chief medical officer bij BioMarin voordat hij in april 


2010 Ultragenyx lanceerde, een biotechbedrijf gericht op de 
ontwikkeling van behandelingen voor zeldzame ziekten. over 
belangenbehartiging van zeldzame ziekten en lobbyen bij de 
overheid, een organisatie die hij nu adviseert maar niet langer leidt. 


De som van deze functies is - naast het maken van één 
indrukwekkend cv - een schat aan ervaring in het werken aan de 
ontwikkeling van geneesmiddelen voor zeldzame ziekten en het 
samenwerken met getroffen families. In de biofarmaceutische 
wereld wordt veel gesproken over het nastreven van innovatie die 
een blijvende impact heeft op patiënten - het is een veelgebruikt 
cliché dat vaak heel weinig betekent. Maar Kakkis loopt vaak de 
wandeling, zowel om drugs te maken als om hun commerciële 
waarde vast te stellen, zelfs als de medicijnen bedoeld zijn voor een 
paar duizend mensen over de hele wereld. 


Nu Amerikaanse regelgevers een meer robuuste en gecoördineerde 
regelgevende strategie overwegen rond de ontwikkeling van 
geneesmiddelen voor zeldzame ziekten, met name met betrekking 
tot gentherapieën, is er een sluier van rechtvaardiging die Kakkis 
bedekt. Maar in plaats van de voorgestelde initiatieven van de FDA 
als een overwinning te beschouwen, verdubbelt hij zijn 
pleitbezorging. Vooraan en in het midden is een duw voor het 
bureau om het gebruik van het versnelde goedkeuringstraject voor 
meer zeldzame ziektebehandelingen te verbreden. 


"Er is zeker, denk ik, vooruitgang in de erkenning van de 
problemen, de problemen die er zijn en ze begrijpen de behoefte 
aan regelgevende flexibiliteit in situaties”, zei hij in een interview 
met Fierce Pharma. “Maar het probleem met flexibiliteit [is] dat het 
niet erg voorspelbaar is.” 
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Regeneron draagt Evkeeza-rechten over aan Ultragenyx buiten de 
VS, met ook een R&D-activum erbij 

Voorspelbaarheid komt in dit geval in de vorm van bepaalde 
biomarkers waar de FDA keer op keer naar kan verwijzen in het 
geval van zeldzame ziekten, vergelijkbaar met hoe tumorkrimping of 
amyloïde bèta-reductie is gebruikt voor respectievelijk kanker en de 
ziekte van Alzheimer. Kakkis zei dat dat voor een zeldzame ziekte 


waarschijnlijk de maatstaf zou zijn van een metaboliet die niet wordt 
afgebroken. Hij gebruikte fenylketonurie als voorbeeld, een ziekte 
die ervoor zorgt dat patiënten fenylalanine in het bloed niet 
afbreken, wat in hoge concentraties een neurotoxine kan zijn. 


“Op dit moment is er echter niet veel waardering of begrip voor hoe 
de wetenschap en de modellen je kunnen helpen tot een vrij goed 
begrip te komen dat, denk ik, voldoende is om te voldoen aan de 
criteria voor versnelde goedkeuring," zei hij. 


Kakkis voegde eraan toe dat het ontbreken van versnelde 
goedkeuringen bijdraagt aan een moeilijk commercieel slappe 
koord. Hij zei dat als de regelgevende balk gebaseerd zou zijn op 
surrogaatgegevens, er gemakkelijkere statistieken zouden zijn voor 
andere bedrijven om met betere therapieën te komen. 


De FDA van haar kant heeft deze zorgen luid en duidelijk 
gehoord. Peter Marks, MD, Ph.D. hoofd van het Center for 
Biologics Evaluation and Research van het bureau, zei dat de 
stichtingen die werken aan het zelf financieren van onderzoek en 
ontwikkeling voor zeldzame ziekten, zijn als zalm die 
stroomopwaarts zwemt . Een van zijn doelen voor de ontwikkeling 
van gentherapie is het renoveren van het versnelde 
goedkeuringsproces, zodat het beter kan worden gebruikt door 
makers van gentherapie. 


Implementatie van de doelen is echter gemakkelijker gezegd dan 
gedaan, en Ultragenyx weet het uit de eerste hand. Het bedrijf heeft 
in mei 2022 een licentie verleend voor een gentherapie voor het 
Sanfilippo-syndroom - ook bekend als MPS IIIA - van Abeona 
Therapeutics, en zei in een winstupdate voor het vierde kwartaal dat 
het van plan was om in de eerste helft van 2023 met regelgevers te 
praten over het gebruik van het versnelde goedkeuringstraject. 

. Kakkis zei dat het aanvankelijke advies van de FDA aan Abeona 
was dat het volledige resultaten van de klinische resultaten wilde 
vóór goedkeuring, wat Ultragenyx tegengaat met biomarker en 
vroege resultaten. Tot nu toe zei Kakkis dat er geen overeenkomst 
met regelgevers is gesloten. 


“We zullen blijven werken met de FDA op MPS IIIA," zei hij. 'Ik 
geloof dat we er wel doorheen komen. Ik hoop alleen dat het eerder 
dan later is.” 
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Zelfs na tientallen jaren in de biotechnologie heeft Stoke GEO 
Edward Kaye, MD, zijn voorliefde voor het verkennen van 


onbekende wateren niet verloren. (Stoke Therapeutica) 


Eduard Kaye 


Deur James Waldron 

Als eerste op de markt komen in de biotech-business kan een 
riskant spel zijn, aangezien u probeert de weg vrij te maken voor 
regelgevers en patiënten, terwijl minder proactieve concurrenten u 
gemakkelijk achterna kunnen glippen. Maar voor de GEO van Stoke 
Therapeutics, Edward Kaye, MD, is als eerste op de markt komen 
een ‘verdovend middel’ geworden. 


“Er is gewoon een zekere mate van plezier en intellectueel 
genoegen om echt de eerste te zijn die het doet”, zei hij in een 
interview met Fierce Pharma. “Als je het eenmaal hebt 
meegemaakt, wil je het steeds meer.” 


Als baanbrekende nieuwe therapieën een op zichzelf staand 
medicijn zijn, dan was het bij Genzyme dat Kaye voor het eerst 
verslaafd raakte. Na een carrière als kinderneuroloog trad hij toe tot 
de op zeldzame ziekten gerichte biotech, jaren voordat het door 


Sanofi zou worden gekocht. Terwijl hij leiding gaf aan klinisch 
onderzoek bij het bedrijf, hield hij toezicht op de eerste 
goedgekeurde behandeling voor de ziekte van Pompe in de vorm 
van Myozyme, evenals de eerste therapie voor de ziekte van Fabry 
met dank aan Fabrazyme. 


“Je went eraan te weten hoe belangrijk het is om als eerste het 
doorbraakmedicijn te vinden”, zei Kaye over zijn tijd bij 
Genzyme. “En dat stelt veel andere bedrijven, andere 
onderzoekers, academici in staat om zich op die ziekte te 
concentreren - en de vervolgbehandelingen zijn altijd beter.” 


Van daaruit stapte hij over naar de rol van GEO bij Sarepta 
Therapeutics, waar zijn eerste opdracht was om hun pijplijn op zijn 
kop te zetten. 


“Toen ik het overnam, was het een meer dan 30 jaar oud bedrijf dat 
nog nooit met succes een medicijn had gemaakt”, zei hij. “Het had 
een zeer brede pijplijn; het was niet gefocust. 


Kaye beoordeelde de expertise van het bedrijf en besloot zijn 
middelen te concentreren op Duchenne spierdystrofie (DMD), een 
aandoening waarvoor op dat moment geen therapieën op de markt 
waren. 


“Een van de dingen die uitdagend was, was: hoe krijg je dat eerste 
medicijn voor Duchenne-spierdystrofie goedgekeurd?" zei 

Kaye. “Maar ik bleef maar denken dat het het precedent 

schept. Elke keer dat er een nieuwe therapie voor een nieuwe 
indicatie is, opent dat de deuren voor veel investeringen en nieuw 
onderzoek.” 


VERWANT 


Artsen klaar om te rollen met Sarepta's $ 300.000 DMD met 
Exondys 51. Zijn betalers? 

Het resultaat was Exondys 51, een genetisch medicijn voor de 
spierdegeneratieve aandoening dat in 2016 werd goedgekeurd, 
weliswaar met enige controverse over bewezen voordelen. De 
pijplijn van DMD-ontwikkeling die Kaye bij Sarepta initieerde, zou 
echter nog meer vruchten afwerpen, aangezien de biotech nog een 


goedkeuring voor de aandoening zou krijgen in de vorm 
van Vyondys 53. 


Kaye leidt nu de RNA-gerichte Stoke en gaat door met zijn 
pionierswerk door te werken aan STK-001, dat zich in een fase 1/2- 
studie bevindt als mogelijk de allereerste therapie voor de 
onderliggende oorzaak van het syndroom van Dravet, een ernstige 
en progressieve ziekte. genetische epilepsie. 


“Een van de dingen die je moet leren, is dat de eerste therapie niet 
de homerun is", zei Kaye over zijn leidende filosofie. “Het is een 
enorme verantwoordelijkheid. Vaak is het heel eng - er is geen 
regelgevend pad, niemand heeft het ooit eerder gedaan, je bent 
daar helemaal alleen. Je moet het pad banen met de FDA en hoe je 
dit gaat laten goedkeuren.” 


Toch is hij, na tientallen jaren werk in de biotechnologie, zijn 
voorliefde voor het verkennen van onbekende wateren niet 
kwijtgeraakt, met als doel om aan de “top van de speer" te zijn als 
het erop aankomt om eindelijk een therapie goedgekeurd te krijgen 
voor een ongrijpbare aandoening. "Het is ook ongelooflijk lonend als 
je het eenmaal doet," voegde hij eraan toe. “Omdat je weet wat het 
uiteindelijke effect voor de patiënten zal zijn.” 


Ondanks de vooruitgang die al is geboekt met machine learning in 
de biofarmaceutische sector, ziet Daphne Koller, Ph.D., nog veel 
ruimte voor groei. (Insitro) 


Daphne Koller 


Door Andrea Park 

Daphne Koller, Ph.D, loopt al haar hele carrière voorop. In minder 
dan drie decennia heeft ze drie bedrijven opgericht en heeft ze 
geholpen een pad te banen voor de toepassing van kunstmatige 
intelligentie in de biologie, waardoor machine learning een 
levensvatbaar hulpmiddel is bij de ontwikkeling van nieuwe 
medicijnen. 


Het begon allemaal in 1995, toen ze, kort na het behalen van haar 
doctoraat in de informatica aan de Stanford University, werd 
aangenomen als de eerste machine learning-medewerker op de 
informatica-afdeling van de universiteit. 


Koller bracht de volgende jaren een “raar, gespleten bestaan” door 
en leidde een onderzoekslaboratorium met een focus verdeeld 
tussen machine learning en biologie, terwijl ze steeds meer 
geïnteresseerd raakte in het gebruik van Al om biomedische 
gegevens te analyseren, zoals de enorme datasets die uitkomen 
van het Human Genome Project en andere genomische 
onderzoeksinitiatieven destijds. 


Na bijna twee decennia deze twee studiegebieden te hebben 
gecombineerd, nam Koller een scherpe omweg “om een 
passieproject te volgen dat niets te maken had met mijn 
onderzoeksagenda, maar voornamelijk werd gedreven door de 
wens om impact te maken in de echte wereld.” In 2012 was ze 
medeoprichter van Coursera, het online leerplatform dat gebruikers 
gratis toegang geeft tot lessen en onderwijsmateriaal van 
topuniversiteiten. Ironisch genoeg leidde dat werk tot haar vertrek bij 
een van diezelfde instellingen: “Uiteindelijk moest ik mijn bijzondere 
leerstoel aan Stanford neerleggen, wat mijn moeder helemaal gek 
vond, want wie geeft in vredesnaam een bijzondere leerstoel aan 
Stanford op?" ze zei. 


Vijf jaar na haar aanstelling bij Coursera - ‘waar ik nog steeds erg 
trots op ben’, zei Koller - besefte ze dat machine learning eindelijk 


was begonnen ‘de wereld te transformeren!’ in de tijd sinds ze 
Stanford had verlaten. Nog grotendeels onaangetast door die 
revolutie was het veld van de levenswetenschappen, dat Koller 
toeschreef aan “het relatieve gebrek aan goede datasets die 
machine learning mogelijk maken om goed te werken aan 
biomedische problemen" en een gebrek aan mensen die “tweetalig 


zijn”. ” in zowel biologie als Al. 


Koller besloot de oproep te beantwoorden. De eerste was een korte 
periode bij Alphabet's Calico Labs, een biotechbedrijf dat zich richt 
op een lang leven, voordat ze in 2018 op eigen houtje Insitro 
oprichtte. De startup gebruikt machine learning om medicijnen te 
ontwerpen en te ontwikkelen; tot nu toe heeft het meer dan $ 700 
miljoen aan risicofinanciering en partnerschappen voor het 
ontdekken van geneesmiddelen binnengehaald met Big Pharmas, 
waaronder Gilead Sciences en Bristol Myers Squibb . 


Nu Insitro zijn “ongelooflijke ontdekkingsmotor" heeft gebouwd, is 
het bedrijf volgens Koller gefocust op “de krukas draaien” op het 
platform om te beginnen met het identificeren van nieuwe 
moleculaire doelen die kunnen worden gebruikt om zowel nieuwe 
medicijnen te ontwikkelen als om bestaande medicijnen te 
identificeren die kan mogelijk beter worden ingezet op andere 
ziektegebieden. Dat maakt Insitro zowel een platformbedrijf als een 
pijplijnbedrijf, zei ze, en een bedrijf dat “de patiënten echt zo snel 
mogelijk probeert te helpen, terwijl we het platform blijven bouwen 
zodat het ons in de loop van de tijd nog meer en betere inzichten 
geeft.” 


VERWANT 


Voorspelling 2023: een ‘omslagpunt’ voor biofarma, aangewakkerd 
door een stortvloed aan Al- en machine learning-producten 

En hoewel machinaal leren niet alleen de afgelopen jaren maar ook 
de afgelopen maanden verbijsterende vooruitgang heeft geboekt, 
niet in de laatste plaats dankzij Kollers eigen werk in het veld, 
voorziet ze nog steeds veel ruimte voor groei. 


“Ik sta versteld van de mogelijkheden van deze technologie. … Ik 
denk dat we de impact die dit zal hebben pas beginnen te 
waarderen,’ zei Koller. “Dit is geen nichetechnologie. Het zal net als 


computers zijn: je gaat het niet op één plek gebruiken, je gaat het 
op elke plek gebruiken, en de waarde van de technologie zal 
voornamelijk worden beperkt door je verbeeldingskracht van waar 
het kan worden ingezet. ” 


Wat betreft de rol die ze zal spelen in die alomtegenwoordigheid, 
hoopt Koller voldoende invloed te hebben op het bevorderen van 
machine learning om een “fundamentele” impact te hebben op de 
levenswetenschappen. Uiteindelijk en idealiter, zei ze, zou de 
resulterende Al-aangedreven motor in staat zijn om op regelmatige 
basis nieuwe, levensreddende medicijnen te produceren, zonder de 
gelukkige ontdekkingen of stuitende verrassingen die veel 
vooruitgang in de biofarma in het verleden hebben gecategoriseerd. 


“Ik zal mezelf in de eerste plaats heel gelukkig voelen als we 
daadwerkelijk een medicijn hebben kunnen maken dat de levens 
van patiënten in nood verandert - en daarnaast een proces 
bedenken om het gewoon herhaaldelijk te doen en in de loop van 
de tijd steeds beter, ‘zei Koller. 


David Liu, Ph.D, is de oprichter van drie biotechbedrijven, die 
allemaal verschillende soorten genbewerking gebruiken waaraan hij 
heeft gewerkt. (David R. Liu Lab/Broad Institute van MIT en 
Harvard) 


David Liu 


Door Annalee Armstrong 
David Liu, Ph.D. staat bekend om twee baanbrekende 


ontwikkelingen op het gebied van genbewerking: basisbewerking en 
primaire bewerking. Maar zijn eerste uitstapje in het veld was geen 
succes. 


Het had echter wel een vrij coole naam: Unifactor 2000, die volgens 
Liu “destijds futuristisch klonk”. Zijn lab, dat in 1999 bestond uit vier 
afgestudeerde studenten toen hij begon als assistent-professor aan 
Harvard, probeerde een universele transcriptiefactor te ontwikkelen, 
vandaar de naam. 


Het doel was om een stuk RNA te gebruiken om digitaal, 
programmeerbaar gericht te richten op elk DNA-gen in een levende 
cel. 


“Ook al was het project niet succesvol, het concept van het 
programmeerbaar aanspreken van ons genoom zoals je een 
computerprogramma of een archief digitaal zou aanspreken met 
behulp van een zoekfunctie van een tekstverwerker, dat blijven zeer 
krachtige, zeer intrigerende concepten," zei Liu in een interview met 
Fierce Pharma. Hij runt nu zijn eigen lab op Harvard, is de Richard 
Merkin-professor en directeur van het Merkin Institute of 
Transformative Technologies in Healthcare en is vicevoorzitter van 
de faculteit van het Broad Institute van MIT en Harvard. 


Zijn team bleef werken aan vroege concepten voor het bewerken 
van genen, zoals zinkvinger en TALEN-nucleasen, en kwam 
uiteindelijk in de haast om CRISPR Cas-9-documenten te 
publiceren die die wetenschappelijke doorbraak hebben 
gedefinieerd. De drie belangrijkste papers van zijn laboratorium over 
deze concepten brachten Liu ertoe de beperkingen van 
genbewerking op te lossen. 


“Toen we ermee vertrouwd raakten, werd het me duidelijk, vooral 
vanuit het perspectief van de chemicus, dat het simpelweg 
doorknippen van een dubbele DNA-helix en het in twee stukken 
breken, geen erg precieze manier was om genomen te bewerken," 
zei Liu. 


Dus ging zijn lab op zoek naar een betere manier om de twee 
gebroken stukjes DNA weer in elkaar te passen, wat leidde tot de 
ontwikkeling van base-editing in 2016. De paper van het Liu Lab 
beschrijft een methode voor het bewerken van het genoom die een 
basenpaar omzet in een ander basenpaar op de DNA-streng zonder 
een dubbelstrengige DNA-breuk of uitgebreide inserties en deleties, 
indels genaamd, te veroorzaken, wat kan leiden tot onbedoelde 
gevolgen, dwz mutaties. 


VERWANT 


Meest invloedrijke mensen in de biofarmacie: de wetenschappers 


Prime editing volgde in 2019 en bood een preciezere manier om 
een doelsequentie in het DNA te veranderen. 


De basisbevindingen van het laboratorium van Liu zijn gebruikt in 
duizenden artikelen over de hele wereld, maar misschien wel de 
meest betekenisvolle zijn de klinische resultaten voor een 10-jarig 
meisje genaamd Alyssa uit het VK. Ze ontving basisbewerkte CAR- 
T-cellen in mei 2022, en tegen december 2022 was haar T- 
celleukemie in volledige remissie. 


“Dat is een heel gelukkige en veelbelovende eerste klinische 
uitlezing voor basisbewerking en hopelijk zullen er nog veel meer 
volgen," zei Liu. Prime-montage is nog in de kinderschoenen, maar 
Liu verwacht dat het concept binnenkort in de kliniek aankomt. 


Liu is nu de oprichter van drie biotechbedrijven, die allemaal 
verschillende soorten mechanismen voor het bewerken van genen 
gebruiken: Editas Medicines (CRISPR Cas-9 en Cas12a), Prime 
Medicines (prime editing) en Beam Therapeutics (base 

editing). Maar hij doet zijn werk niet alleen om bedrijven te 

maken. Hij zegt zelfs dat de bedrijven waar hij bij betrokken was, 
vaak plaatsvonden toen een durfkapitalist of investeerder hem 
benaderde nadat hij een van de documenten van zijn laboratorium 
had gezien. 


Zijn advies aan aspirant-biotech-ondernemers: volg de 
wetenschap. 


“Laat de wetenschap maar leiden. Laat je leiden door je 
nieuwsgierigheid. Ons lab heeft nog nooit een onderzoeksproject 
uitgevoerd omdat ik dacht of iemand dacht dat het een goed bedrijf 
zou zijn,’ zei Liu. “Maak je geen zorgen over hoe je van de 
wetenschap een bedrijf gaat maken - dat is eigenlijk een veel 
minder belangrijke vraag, waarop de antwoorden heel natuurlijk 
zullen volgen als de wetenschap en de probleemselectie juist blijken 
te zijn.” 


Novartis Institutes for BioMedical Research President Fiona 
Marshall, Ph.D., wilde al sinds haar schooltijd nieuwe medicijnen 
ontdekken. (Novartis-instituten voor biomedisch onderzoek) 


Fiona Marshall 


Door Zoey Becker 
Fiona Marshall, Ph.D, president van de Novartis Institutes for 


BioMedical Research (NIBR), maakte een vliegende start toen ze 
de industrie betrad en heeft haar tempo sindsdien niet meer 
vertraagd. 


Drugsonderzoek en -ontdekking was zelfs in haar schooltijd in haar 
gedachten, zei Marshall tijdens een interview met Fierce 

Pharma. Tijdens haar bachelordiploma aan de Universiteit van Bath 
liep ze stage bij Beecham (dat later opging in SmithKline Beecham) 
voordat ze haar doctoraat in de neurowetenschappen behaalde aan 
de Universiteit van Cambridge. 


Kort daarna begon ze bij Glaxo, dat later fuseerde met SmithKline 
Beecham om te worden wat nu GSK is, en sindsdien werkt ze aan 
het ontdekken van geneesmiddelen. 


Marshall zei dat het een bepalend kenmerk van haar carrière is om 
de technologie voor te blijven. Dat blijkt uit het begin van haar 
carrière bij Glaxo, toen ze de overstap maakte van het werken met 
‘meer traditionele’ methoden voor het bepalen van het menselijk 
genoom naar het hoofd van een nieuwe groep in de moleculaire 
farmacologie. Daar werkte het tam met het klonen van receptoren 
en eiwitten en deed het “nogal wat" ontdekkingen. 


Na een decennium bij Glaxo, gevolgd door een periode van 
lesgeven en adviseren, begon ze haar eigen bedrijf te helpen 
opzetten, een spin-out van Cambridge's laboratorium voor 
moleculaire biologie. En zo werd Heptares Therapeutics geboren. 


Als Chief Scientific Officer van Heptares gebruikte ze opnieuw 
nieuwe technologieën om aan bestaande problemen te werken. Dit 
keer werkte het bedrijf aan de eiwitstructuur om nieuwe 
geneesmiddelen te kunnen ontdekken. Het bedrijf werkte samen 
met verschillende grote farmaceutische bedrijven, waaronder Pfizer 
en AstraZeneca, voordat de Japanse biotech Sosei het onder zijn 
hoede nam voor $ 400 miljoen om Sosei Heptares te worden. De 
diepgaande kennis van GPCR's in combinatie met de nog steeds 
vooruitstrevende pijplijn van medicijnen maakte het een 
aantrekkelijke aankoop. 


Maar als je Marshall vraagt waar ze het meest trots op is van 
Heptares, zal ze de mensen zeggen. Veel van het personeel dat het 
kleine bedrijf ‘rechtstreeks van universitaire postdocs’ binnenhaalde, 
zijn nu Chief Scientific Officers geworden bij hun eigen 
biotechafdeling. 


Na Heptares verwachtte Marshall dat hij zou overstappen naar een 
andere startup totdat Roger Perlmutter, MD, Ph.D., toenmalig 
president van Merck Research Labs, langskwam. Marshall had hem 
nog nooit eerder ontmoet, maar had Merck leren kennen door 
jarenlang met het bedrijf te praten in 

samenwerkingspogingen. Perlmutter kwam met een aanbod: het 
opzetten van een nieuwe Merck-onderzoekslocatie in het VK 


Wat in wezen een door Big Pharma gefinancierde startup was, was 
helemaal in de richting van Marshall, vooral met de vrije hand die ze 
kreeg om te beslissen over de focus van de site. Ze besloot zich te 
concentreren op ouderdomsziekten totdat ze werd gevraagd om 
naar de VS te verhuizen en de wereldwijde 
neurowetenschappendivisie van Merck te leiden. Tegen de tijd dat 
ze door Novartis werd aangeworven, leidde ze het 
onderzoeksprogramma van Merck. 


VERWANT 


JPM23: Novartis hanteert een ingrijpende benadering van de 'US- 
first'-mentaliteit, zegt exec 

Novartis had Heptares helpen financieren, waardoor het bedrijf op 
de radar van Marshall kwam en zij op de radar. Ze begon in 
november in haar huidige functie als president van het NIBR. 


“Ik hou gewoon van de wetenschap die we hier doen”, zei ze, 
daarbij verwijzend naar de bereidheid van het bedrijf om de eerste 
te zijn op nieuwe gebieden en de neiging om “behoorlijk brutaal te 
zijn”. 


NIBR past precies in haar carrièrelange aantrekkingskracht op 
nieuwe technologieën. Novartis brengt celtherapieën, 
gentherapieën, CAR-T-therapieën en recentelijk 
radioligandtherapieën naar de tafel, waarin NIBR “echt, echt 
diepgaande expertise aanstuurt”. 


De ambitie van het bedrijf om nieuwe technologie naar nieuwe 
ziektegebieden en kansen te brengen, kan van cruciaal belang zijn 
bij het ontdekken van nieuwe soorten medicijnen. Om dit te doen, 
betrekt NIBR patiënten vanaf het begin. Bij het lanceren van nieuwe 
projecten wendt het bedrijf zich tot patiënten om te bepalen met 
welke symptomen ze het meest te maken krijgen en welk type 
medicijn ze willen. 


Nu hij in Boston woont, vindt Marshall het “fantastisch om in dit 
centrum” van de biotechwereld te zijn. Er is iets speciaals aan het 
zijn in Cambridge, Massachusetts, zei ze, “met alle bedrijven voor 
de deur.” En het past perfect bij Marshalls collaboratieve aard, die 
ze gebruikt in haar onderzoek. Ze neigde altijd naar 


samenwerkingen, of het nu tussen de academische wereld en de 
industrie is of tussen de farma en de biotechnologie, die ‘wendbare, 
innovatieve nieuwe benaderingen’ combineert met farmaceutische 
capaciteiten. 


“Ik ben net begonnen als bankwetenschapper en heb me omhoog 
gewerkt in de industrie”, zei ze. “Veel anderen kunnen hetzelfde 
doen.” 


Voor haar tijd bij Daré Bioscience was Sabrina Martucci Johnson 
president van WomanCare Global International, dat zich richt op het 
aanbieden van door de FDA goedgekeurde anticonceptiemiddelen 
en producten voor de gezondheid van moeders over de hele 
wereld. (Durf Biowetenschap) 


Sabrina Martucci Johnson 


Deur James Waldron 

Met slechts 1% van de O&O-investeringen in de gezondheidszorg 
gericht op vrouwenspecifieke aandoeningen, is er volgens 

een analyse van McKinsey een moedige CEO voor nodig om een 
biotechbedrijf uitsluitend te richten op de gezondheid van 

vrouwen. Maar voor Sabrina Martucci Johnson van Daré Bioscience 
was het vooral een roeping. 


De carrièrespil was het resultaat van het afstemmen van haar 
professionele leven op haar eigen interesses. “Buiten mijn werk heb 


ik altijd veel van mijn tijd besteed aan initiatieven ter ondersteuning 
van vrouwen in STEM, vrouwen in gecompromitteerde situaties - 
huiselijk geweld, onderwijs, reproductieve rechten, enz." legde 
Johnson uit in een interview met Fierce Pharma. 


Het duurde een ‘gloeilampmoment' voordat Johnson besloot dat er 
een manier was om haar persoonlijke passies weer te geven in haar 
biotech-ambities. 


“Ik realiseerde me: dit is raar," zei ze. “Buiten mijn werk lag mijn 
focus echt op kwesties die vrouwen ondersteunen, ervoor zorgen 
dat vrouwen economisch zelfredzaam zijn en de gezondheidszorg 
krijgen die ze nodig hebben. Maar professioneel werkte ik niet aan 
gezondheidsproducten voor vrouwen.” 


Het is het soort carriêrespijt waar veel mensen met een comfortabel 
carrièretraject jarenlang mee zouden kunnen leven, maar in het 
geval van Johnson zou dat nooit gebeuren. Na haar tijd te hebben 
doorgebracht bij commercieel ingestelde bedrijven, onder meer als 
CFO van Cypress Bioscience, stapte ze in 2012 over naar 
WomanCare Global International, dat zich richt op het aanbieden 
van door de FDA goedgekeurde anticonceptiemiddelen en 
producten voor de gezondheid van moeders in Afrika, Azië en 
Latijns-Amerika. 


“In mijn rol daar was ik altijd op zoek naar nieuwe producten om op 
deze markten te brengen”, zei Johnson. “Ik zag dat er veel innovatie 
aan de zijlijn stond, en ik kon niet begrijpen waarom er producten 
waren met interessante proof of concept of wetenschap die we 
begrepen, en ze waren gewoon aan het wegkwijnen, ze waren niet 
gevorderd in ontwikkeling …” 


Dat besef leidde tot weer een gloeilampmoment. “Het was op een 
zaterdagochtend en ik zei: ‘Weet je wat? In plaats van te vragen 
waarom niemand dit doet, zou ik het gewoon moeten doen.” 


VERWANT 


De felste vrouwen in de levenswetenschappen van 2022 


En zo werd Daré Bioscience geboren. Maar als je denkt dat het 
opzetten van je gemiddelde biotech al moeilijk genoeg is, is het een 


heel ander balspel zodra de gezondheid van vrouwen wordt 
genoemd. Ondanks een potentiële markt die de helft van de 
wereldbevolking omvat en een pijplijn van producten met bewezen 
werkzaamheid, is het een zware strijd geweest om interesse te 
wekken, zei Johnson. 


“Twee jaar later had ik letterlijk slechts $ 800.000 kunnen ophalen”, 
herinnert ze zich. “Godzijdank waren de mensen die mij kenden in 
de life sciences-gemeenschap in San Diego [en] San Francisco 
voor mij en geloofden in mij en in mijn team van medeoprichters en 
in wat we probeerden te doen.” 


De oplossing was een omgekeerde fusie met de worstelende 
oncologiebiotech CGerulean Pharma in 2017, waardoor Daré een 
voorsprong kreeg op de openbare markten en toegang kreeg tot 
broodnodig kapitaal. 


Maar zelfs met een succesverhaal in de vorm van Xaciato, de 
behandeling van bacteriële vaginose en een gevarieerde klinische 
pijplijn met hormoonvrij anticonceptiemiddel ovapreen — dat is 
goedgekeurd door Bayer — en vaginale atrofiebehandeling DARE- 
VVA1, moet het bedrijf nog steeds vechten om te bewijzen het is 
waard. “We hebben een FDA-goedkeuring, we hebben 
partnerschappen met de twee grootste namen in de gezondheid 
van vrouwen voor twee van onze producten - en het is nog steeds 
niet gemakkelijk,” zei Johnson. 


De belangrijkste tegenwind die ze heeft geïdentificeerd, is de 
wantrouwen van beleggers ten aanzien van indicaties waarmee ze 
minder bekend zijn en het feit dat Daré's focus ligt op 
‘levensveranderende, niet levensbedreigende' omstandigheden. Het 
betekent dat Johnson zich niet alleen verplicht voelt jegens haar 
werknemers en potentiële patiënten, maar om bij elke gelegenheid 
een uitgesproken pleitbezorger te zijn voor de gezondheid van 
vrouwen. 


“Het is absoluut een ander soort GEO-baan”, zei ze. “Het is echt het 
soort rol waarin ik het gevoel heb dat ik niet alleen het gezicht van 
Daré ben, maar ook het gezicht ben van waarom de gezondheid 
van vrouwen belangrijk is en waarom producten succesvol kunnen 
zijn en waarom dit soort bedrijven succesvol kunnen zijn. ” 


Antoine Papiernik vervoegde Sofinnova Partners in 1997. 
(Sofinnova Partners) 


Antoine Papiernik 


Door Eric Sagonowsky 

Met bijna drie decennia ervaring in biofarmaceutisch beleggen, 
erkent Sofinnova Partners Chairman en Managing Partner Antoine 
Papiernik dat de wetenschap achter succesvolle investeringen 
“ingewikkeld” en “nooit een rechte weg" is. 


Sinds hij in 1997 bij het bedrijf kwam, heeft hij geleerd dat het de 
mensen zijn die het succes in deze branche stimuleren. Zelfs met 
grote wetenschap kan een project mislukken met de verkeerde 
leiding, legde hij uit in een recent interview. 


Sofinnova Partners, een onderneming die durfkapitaal investeert, 
werd opgericht in 1972 en is gegroeid tot ongeveer $ 3 miljard aan 
totale investeringen aan beide zijden van de Atlantische 

Oceaan. Het bedrijf ziet zichzelf als de “talentagenten" die 
investeerders verbinden met veelbelovende ondernemersteams en 
wetenschappers, legt Papiernik uit. 


Bij potentiële partners zoekt Papiernik leiders die “krachtig” zijn, 
maar die ook weten wanneer ze moeten luisteren, zei hij. 


Met zo'n 100 bedrijven in portefeuille en Sofinnova's 50 jaar 
ervaring, heeft het bedrijf niet alleen de ‘historische kijk’ maar ook 
de ‘horizontale kijk' op wat de sector vormgeeft, legt Papiernik uit. 


Dit stelt hem en anderen in het Sofinnova-team in staat om 
middelen te bieden aan ondernemers en leiderschapsteams 
wanneer ze uiteindelijk voor uitdagingen komen te staan bij het 
bevorderen van hun technologie. 


Hoewel de huidige macro-economische omgeving "ingewikkeld" is 
en uitdagingen heeft opgeleverd voor het ondernemingsveld, is 
Papiernik niet ontmoedigd. Zijn bedrijf heeft de afgelopen jaren zijn 
kas gevuld en is klaar om er te zijn voor zijn portefeuillebedrijven, 
die vertrouwen op “onze fondsen en onze overtuiging”, zei hij. 


In plaats van weg te lopen in een uitdagend moment voor de 
wereldeconomie, zei de Sofinnova-voorzitter dat hij een “enorme, 
mooie toekomst voor biotech" ziet. 


“Er zijn maar weinig gebieden in de wereld waar we deze kans 
hebben, niet alleen het geld van onze investeerders investeren en 
proberen iets terug te verdienen, maar ook een bijdrage leveren aan 
deze wereld", zei hij. 


Als mensen ‘bijziend’ zijn en de kansen die gepaard gaan met 
uitdagende momenten niet begrijpen, kunnen ze een baanbrekend 
project missen, zei hij. 


VERWANT 


Meest invloedrijke mensen in de biofarmacie: de ondernemers 


Als een voorbeeld van Sofinnova's 

uitbreidingsinspanningen onthulde het bedrijf eind maart zijn 
strategie voor digitale geneeskunde, waarbij het partners Edward 
Kliphuis en Simon Turner aantrok om investeringen in opkomende 
digitale gezondheidszorgbedrijven te leiden. 


De digitale inspanning vormt een aanvulling op 

andere aandachtsgebieden , waaronder biotech- 
kapitaalinvesteringen in een vroeg en laat stadium, medtech, 
industriële biotech en meer. 


Op haar kantoor in Parijs heeft Sofinnova Partners een wall of fame 
waarop het bedrijf enkele van haar meest succesvolle ondernemers 
afbeeldt. Papiernik van zijn kant noemde zijn investering in Actelion 
een van zijn meest opmerkelijke. 


De voorzitter benadrukte ook zijn betrokkenheid bij ProQR, niet 
alleen vanwege het doorzettingsvermogen van dat bedrijf bij het 
bevorderen van RNA-therapieën, maar ook omdat het hem in staat 
stelde om te communiceren met wijlen biotech-ondernemer en 
pionier Henri Termeer. 


Termeer was medeoprichter van ProQR en daarvoor GEO van 
Genzyme. Papiernik zei dat hij zijn betrokkenheid bij ProQR vooral 
op prijs stelde, omdat hij hierdoor van gedachten kon wisselen met 
“een van de meest fantastische jongens in onze branche". 


Termeer stierf in mei 2017 kort na een bestuursvergadering van 
ProQR, herinnert Papiernik zich. 


“Financieel rendement is geweldig, maar het leven is te kort en je 
moet werken met mensen met wie je veel tijd wilt doorbrengen”, zei 
hij. 


CEO Pascal Soriot beschreef de oncologische spil van AstraZeneca 
als de “beste, de belangrijkste, de meest opmerkelijke verandering 
in de afgelopen acht tot tien jaar.” (AstraZeneca) 


Pascal Soriot 


Doorfraiser Kansteiner 
Pascal Soriot, CEO van AstraZeneca, beschouwt zichzelf niet als 
een invloedrijk persoon. 


“Ik wil proberen te helpen op de gebieden waar ik iets te bieden 
heb”, zei hij in een interview met Fierce Pharma. “Ik probeer dingen 
te beïnvloeden die ik kan, en mijn grootste passie buiten onze 
branche is klimaatverandering.” 


Die milieubewuste focus sluit rechtstreeks aan bij de doelstelling 
van AstraZeneca voor de rest van het decennium. Het heeft zijn 
zinnen gezet op 2030, wanneer het bedrijf ernaar streeft een leider 
te zijn op elk van zijn therapeutische gebieden, een pionier in de 
wetenschap te zijn, 15 nieuwe medicijnen te leveren en 
koolstofnegatief te worden, legt Soriot uit. 


De wereldwijde omzet van AstraZeneca bedroeg in 2022 $ 44,35 
miljard , waarmee de omzetdoelstelling van $ 40 miljard die Soriot 
bijna tien jaar geleden had opgesteld, werd gehaald en overtroffen 
toen het een overnamebod van Pfizer afweerde. Acht jaar geleden 
twijfelden mensen of het bedrijf dat omzetdoel zou halen, zei Soriot. 


Toch hielp hij AstraZeneca naar succes te leiden door te profiteren 
van een strategie van wetenschap en innovatie, plus uitbreidingen 
naar een “brede reeks" geografische gebieden, waaronder China, 

zei Soriot. 


Over dat traject is AZ aanzienlijk geëvolueerd, voegde de CEO 
eraan toe. Toen AZ voor het eerst zijn langetermijnplan 
presenteerde, stond oncologie nog niet zo centraal als nu. Maar nu: 
“Ik denk dat we vandaag het beste oncologieteam in de branche 
hebben", zei Soriot. 


“En ik zou kunnen zeggen dat we ook een sterk team hebben op 
het gebied van hart- en vaatziekten en meer recentelijk zeldzame 
ziekten, maar vooral het oncologieteam - dat is het meest opvallend 
- omdat we destijds maar een handvol mensen hadden die 
oncologie goed begrepen.” 


De CEO beschreef de oncologische spil van AZ als de "beste, de 
belangrijkste, de meest opmerkelijke verandering in de afgelopen 
acht tot tien jaar.” 


Soriot vergeleek AZ met een sportteam dat “lokaal, dan regionaal, 
nationaal en mondiaal" speelt. 


"Elke keer dat je de kans krijgt, moet je de sterke punten van het 
team upgraden en verbeteren”, zei hij, eraan toevoegend dat bij AZ, 
“we de nummer 1 willen zijn in de meeste markten. In de VS zijn we 
er nog niet, maar we hebben een sterke positie.” 


Hoewel AZ een groot aantal blockbusters heeft verspreid over 
meerdere markten, “is de andere kant van deze medaille”, zei 
Soriot, “dat we niet zo winstgevend kunnen zijn als bijvoorbeeld een 
bedrijf dat zich richt op gespecialiseerde zorg in een paar dure 
markten.” 


VERWANT 


'Ontmoedigend' belastingtarief in het VK bracht AstraZeneca ertoe 
om een fabriek van $ 400 miljoen in lerland te bouwen, zegt de 
CEO 

Wat betreft de buy-out van Pfizer in 2014 die dat niet was, zei Soriot 
dat hij zich later realiseerde dat de beslissing om het alleen te doen 
een “enorm pluspunt” was om twee redenen: Ten eerste stapten 
veel mensen binnen het bedrijf naar voren en vroegen: “wat kan ik 
doen om te laten zien dat het bedrijf het op zichzelf goed kan?” 
legde Soriot uit. 


Ten tweede bood het het bedrijf een platform om zijn strategie in het 
openbaar te bespreken. 


Zoals Soriot het ziet, speelde de sterke reactie van de markt op de 
nieuwe strategie van AZ “binnen het bedrijf terug en gaf het mensen 
meer vertrouwen.” 


Als het gaat om het werk van AstraZeneca tijdens de COVID-19- 
pandemie, “moet je die dingen over een langere periode bekijken”, 
zei Soriot. 


Hij gaf toe dat het bedrijf een “uitdagende tijd” had met de media 
rond zijn COVID-19-vaccin, maar hij “had altijd geloofd dat de 
geschiedenis ons goed zou gezind zijn omdat mensen zouden 
beseffen wat we probeerden te doen.” 


Aan het eind van de dag, zei Soriot, heeft AZ 3 miljard doses 
afgeleverd, naar schatting meer dan 6 miljoen levens gered en, 
cruciaal, zijn injectie niet alleen in Europa maar ook over de hele 
wereld afgeleverd. 


Toch, gaf hij toe, “ging niet alles goed - niet zo goed als we hadden 
gehoopt.” 


Hij verwees naar de bijwerkingen die gepaard gaan met het schot 
van AZ, waarvan hij benadrukte dat het niet abnormaal 

is. Bovendien hebben mRNA-vaccins hun eigen veiligheidsvlaggen, 
merkte de chef van AstraZeneca op. 


Hij merkte ook op dat AZ in de hete stoel werd gezet door als eerste 
zijn vaccin in Europa te lanceren, waar met name Frankrijk het 
“totaal verknalde” door zijn vaccinaties met jongere mensen te 
starten. 


“Dus we waren een beetje de eerste en we kregen hier alle 
luchtafweergeschut uit”, zei hij. Toch was het de bedoeling van AZ 
“nooit perfect te zijn", zei Soriot. “Het was onze bedoeling om ons 
best te doen, en uiteindelijk hadden we echt een enorme impact.” 


Samenvattend zei Soriot: "de media waren een beetje hard, maar 
uiteindelijk is dat de naam van het spel met de media.” 


Katherine Stueland zei dat ze besloot zich bij GeneDx aan te sluiten 
omdat ze de technologie van het bedrijf als ongeëvenaard 
beschouwde. (GeneDx) 


Katherine Stueland 


Door Eric Sagonowsky 
Na de overstap naar genetisch testbedrijf GeneDx van rivaal Invitae, 


heeft GEO Katherine Stueland grote ambities voor de 20-jarige spin- 
out van de National Institutes of Health. Ze heeft al geholpen bij het 
inluiden van grote veranderingen voor het bedrijf. 


Zoals Stueland het uitlegt, wil GeneDx helpen de “diagnostische 
odyssee" die veel patiënten ervaren te elimineren. Vaak lijden 
patiënten aan gemakkelijk herkenbare symptomen, maar moeten ze 
uiteindelijk een lang proces van vallen en opstaan doorlopen 
voordat ze tot een juiste diagnose komen en uiteindelijk een 
behandeling vinden. 


“Wat we willen kunnen doen, is het gebruik van genomische 
informatie vooraf stimuleren om te kunnen bepalen of er een 
onderliggende genetische aandoening is”, zei Stueland in een 
interview met Fierce Pharma. 


En door samen te werken met biofarmaceutische bedrijven wil 
GeneDx patiënten helpen koppelen aan een behandeling voor hun 
aandoening. 


Op dit moment richt het bedrijf zich vooral op zeldzame ziekten en 
pediatrische aandoeningen. In een groot lopend project werkt 
GeneDx samen met Illumina, het New York State Department of 
Health en New York-Presbyterian om de hele genomen van 
duizenden gezonde baby's in New York te sequensen. 


De studie , gesponsord door Columbia University en GUARDIAN 
genaamd, heeft tot doel 100.000 pasgeborenen te screenen op 
meer dan 250 genetische aandoeningen die niet zijn opgenomen in 
de standaardscreening. 


De partners streven ernaar ziekten bij deze baby's eerder te 
diagnosticeren en de gezondheidsresultaten van degenen die eraan 
deelnemen te verbeteren. Bovendien zou de studie het team 
kunnen helpen om in de loop van de tijd meer te leren over 
zeldzame genetische aandoeningen. 


Stueland begon haar carrière in gezondheidszorgcommunicatie en 
assisteerde bij de goedkeuring en lancering van de eerste door de 
FDA goedgekeurde proteaseremmer voor hiv. Ze beschreef dat als 
een “geweldige kans” om samen te werken met onderzoekers, 
pleitbezorgers van patiënten en anderen om te leren “hoe grote 
veranderingen in de geneeskunde en de gezondheidszorg kunnen 
worden bereikt". Ze was ook bijna drie jaar vice-president van 
kankervaccinproducent Dendreon. 


In 2016 leerde ze over Invitae, een startup voor genetische tests die 
de beroemde ondernemer Randy Scott aan het opstarten 

was. Nadat ze naar de westkust was verhuisd, kwam ze bij het 
bedrijf terecht. 


In haar bijna acht jaar bij Invitae zag ze “uit de eerste hand wat er 
nodig is om schaal op te bouwen en genomische informatie in te 
zetten om mensen te helpen sneller de diagnose te krijgen”, zei 
ze. Als Chief Commercial Officer van Invitae werkte ze ook aan 
biotech- en farma-samenwerkingen. 


VERWANT 


Dendreon verbindt zich aan prostaatkankervaccin Provenge met 
nieuw huurcontract voor productielocatie 


In 2021 besloot ze de overstap naar GeneDx te maken. Wat betreft 
de redenering achter de verhuizing, zei ze dat ze van team wisselde 
omdat de technologie van GeneDx ongeëvenaard was. 


Het team van GeneDx, een spin-out van de National Institutes of 
Health, was begonnen met het pionieren van genetische 
testtechnologie “ver voor op de markt”, zei Stueland. 


“Toen ik de kans kreeg om in te stappen, wat kapitaal op te halen 
en een echte groeistrategie achter GeneDx te zetten, greep ik die 
kans aan”, zei ze. 


Haar tijd bij het bedrijf is niet zonder veranderingen 

geweest. Ongeveer een jaar geleden kocht Sema4 GeneDx in een 
deal ter waarde van $ 623 miljoen. De bedrijven fuseerden en 
besloten de naam GeneDx voort te zetten. 


Rond de tijd van de deal vertraagde de wereldeconomie en werd 
GeneDx gedwongen om harde veranderingen door te voeren. Het 


gecombineerde bedrijf ontsloeg personeel en verliet een aantal 
gebieden waar het geld verloor, zei Stueland. 


Nu opereert het bestaande bedrijf met brutomarges van ongeveer 
40% en levert het een omzetgroei van ongeveer 40% op jaarbasis, 
aldus de CEO. GeneDx verwacht gedurende meerdere jaren “in een 
snelgroeiende staat” te zijn terwijl het uitbreidt, voegde ze eraan 
toe. 


Terwijl velen in de biofarmaceutische industrie de recente periode 
van “groei ten koste van alles" hebben meegemaakt, zei Stueland 
dat ze bij veel bedrijven een terugkeer van meer pragmatische 
besluitvorming heeft gezien. 


“Of het nu in de diagnostische ruimte is of in de biofarmaceutische 
kant, ik denk dat wat we zien, is dat bedrijven hun focus echt 
verdubbelen en proberen ergens heel goed in te zijn en groei 
versnellen door [te focussen op] wat het beste is voor patiënten, 
maar ook wat het beste is om het bedrijf vanuit 
duurzaamheidsoogpunt gezond te houden”, zei ze. 


“Hoe gezonder we zijn vanuit financieel oogpunt, hoe meer goeds 
we kunnen doen in de wereld", zei Stueland. 


Daphne Zohar, oprichter en GEO van PureTech Health, was mede- 
oprichter van Biotech Hangout, een wekelijkse discussie over de 
industrie die live op Twitter wordt uitgezonden met de who's who 
van de biofarmaceutische industrie. (PureTech Gezondheid) 


Daphne Zohar 


Door Angus Liu 
“De lijsten met topvrouwen in het bedrijfsleven of een branche zijn 


neerbuigend”, schreef Daphne Zohar in een tweet van 15 april. “Zet 
die vrouwen gewoon op je lijst met beste mensen.” 


De oprichter en GEO van PureTech Health heeft zich altijd 
uitgesproken op sociale media. En een eerdere carrière als 
durfkapitalist heeft Zohar voorzien van een alomvattende kijk die 
constant alles wat met biofarmaceu te maken heeft volgt. 


“Ik denk dat het goed is dat PureTech deel uitmaakt van de 
discussie," zei Zohar. “Voor mij persoonlijk is Twitter als 
netwerken; in plaats van naar conferenties te gaan en mensen te 
ontmoeten, is Twitter voor mij gewoon constant.” 


Die zorg voor de grotere biotechwereld leidde ertoe dat Zohar 
medeoprichter was van Biotech Hangout, een pandemie- 
geïnspireerde clubhuisbijeenkomst die veranderde in een wekelijkse 
discussie over de industrie die elke vrijdagmiddag live op Twitter 
wordt uitgezonden. 


Live luisteraars van elke aflevering zijn gegroeid van een paar 
honderd tot ongeveer 3.500, en dan zijn de herhalingen op podcast- 
platforms niet meegerekend. Naast mede-oprichters - voormalig 
CEO van Sarepta Therapeutics Chris Garabedian en ervaren 
investeerder Brad Loncar - behoren Evercore ISl-analist Josh 
Schimmer en Atlas Venture-partner Bruce Booth nu ook tot de vaste 
co-hosts van Zohar. 


De gastenlijst van de show is een who's who in biopharma, en de 
onderwerpen die Zohar en haar team samenbrachten bestrijken een 
breed scala, waaronder belangrijke gegevensuitlezingen en 
belangrijke gebeurtenissen, evenals trends en zakelijke 

wijsheid. Voor besprekingen die daar worden gevoerd, zou u anders 
doorgaans duizenden dollars elders moeten betalen. Je kon huidige 
en voormalige R&D-chefs van Takeda, Novartis en Johnson & 
Johnson horen praten over productiviteit in de farmaceutische 
industrie, interpretatie van Moderna's kankervaccingegevens, 
ontledingen van de ineenstorting van Silicon Valley Bank, impact 
van de Inflation Reduction Act en verschuivingen in M & A 
sentiment. 


Zohar's ogenschijnlijk magische vermogen om VIP's uit de industrie 
rond haar Biotech Hangout te verzamelen. Zohar, een seriële 
ondernemer, startte haar eerste bedrijf op 16-jarige leeftijd. 
Vervolgens overtuigde ze de beroemde MIT-wetenschapper en 
productieve ondernemer Robert Langer om samen PureTech op te 
richten, dat oorspronkelijk een durfkapitaalbedrijf was. En ze bracht 
voormalig Sanofi-stuurman en nu nieuw geslagen GEO van Biogen, 
Chris Viehbacher, later aan als voorzitter van het bedrijf. In 
sommige gevallen waren onderzoekers bereid hun bevindingen 
vóór openbare publicatie met Zohar te delen. 


Haar geheim om vertrouwen en relaties op te bouwen, zei Zohar, is 
een langetermijnmentaliteit en ‘eerlijk zijn’. 


Biotech Hangout dekt onvermijdelijk slecht nieuws. En wanneer dat 
gebeurt, zei Zohar dat ze “een enorm verantwoordelijkheidsgevoel 
voelt om te proberen eerlijk te zijn in onze verslaggeving.” Ze zou 
vooraf rechtstreeks contact opnemen met het bedrijf of de persoon 
en proberen hun kant te vertegenwoordigen tijdens de discussie. 


“Ik denk dat wat zo geweldig is aan biotech, is dat je een 
gemeenschap van mensen hebt die echt worden gedreven door 
patiënten, omdat veel mensen familieleden hebben die hen 
inspireren om in deze branche te werken," zei Zohar. “En in de loop 
van de tijd hebben we zoveel vrienden en collega's gemaakt. Dat is 
waarschijnlijk de reden waarom we Biotech Hangout hebben 
georganiseerd.” 


VERWANT 


Chasing Sage, het medicijn tegen orale depressie van PureTech 
doorstaat de vroege biologische beschikbaarheidstest 

Zohar beschreef de oorspronkelijke PureTech Ventures als een 
kruising tussen een biofarmaceutisch bedrijf en een 

ondernemer. PureTech heeft verschillende biotechbedrijven 
voortgebracht. In tegenstelling tot een typisch durfkapitaalfonds dat 
op zoek is naar een ondernemer en erin investeert, ontwikkelde 
PureTech intern projecten en splitste deze op in 
dochterondernemingen. 


Dankzij de opstelling kon Zohar de beste ideeën uit een grote 
ruimte selecteren in plaats van zich op één gebied te 

concentreren. In tegenstelling tot een ondernemer, die zich zou 
concentreren op een specifieke technologie, keek Zohar naar de 
onvervulde medische behoefte en verkende hij de verschillende 
benaderingen die een verschil zouden kunnen maken. Nadat hij een 
pijplijn had gebouwd die groot genoeg was, veranderde Zohar 
PureTech zelf in een biofarmaceutisch bedrijf. 


Een van de meest succesvolle entiteiten die PureTech heeft 
gecreëerd, is misschien wel Karuna Therapeutics. KarXT, het 
belangrijkste medicijn tegen schizofrenie van het bedrijf, nadert een 
FDA-aanvraag, met een mogelijke goedkeuring volgend jaar. En de 
vooruitzichten van het medicijn maakten van Karuna een topkeuze 
voor fusies en overnames door RBC Capital Markets. 


Maar, zoals alles in de biotech, waren niet alle projecten van 
PureTech succesvol. De meest opvallende nederlaag was 
misschien wel de val van Enlight Biosciences , waarin Zohar Pfizer, 
Merck & Co., Eli Lilly en anderen samenbracht in een precompetitief 
partnerschap om nieuwe technologieën te financieren. 


De les die ze heeft geleerd van eerdere tegenslagen is dat, zei 
Zohar, “als iets er niet goed uitziet, omarm dat dan gewoon en zeg: 
oké, we gaan verder.” 


Zohar trad onlangs toe tot industriegroep BIO als directeur, en ze 
vindt dat biofarmaceutische insiders zoals zij, zoals zij het uitdrukte, 
“de industrie correct moeten vertegenwoordigen”. Haar focus omvat 
wetgeving inzake geneesmiddelenprijzen en de impact ervan op 
kleine bedrijven en ondernemerschap, evenals beleid inzake 
biofarmaceutische fusies en overnames, omdat het “iets zo 
belangrijks is voor investeerders in onze gemeenschap". 


Wat haarzelf betreft, zei Zohar dat ze blij is met de huidige positie 
van PureTech en dat ze op dat platform een verschil kan maken 
voor patiënten. "Daar ga ik me niet snel op vervelen.” 
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DupixentSanofiRegeneron PharmaceuticalsAbbVie 


Welcome to the breakdown of the top 10 biggest drug ad spenders in 
pharma for 2022 as we reveal who funneled the most cash into their 
campaigns. 


The data for last year come from Vivvix and include all advertising 
areas, from TV to print and social media to streaming channels. 


Many of the top 10 are heavily weighted toward using DTCs, and, 
correspondingly, most of their total ad spend does in fact end up in TV 
commercials. Some in the top 10 did spend big on other promotion 
methods, with Biohaven's (now Pfizer's) migraine drug Nurtec and 


AbbVie'’s Botox being two of the more notable drugs that did not lean 
as heavily on DTCs. 


In all, spending across the pharma industry for all ads was largely 
static. Pharma companies forked out just under $8.1 billion last year 
on ad campaigns, according to Vivvix, with spend from 2021 being just 
over $8 billion, leaving things at an even keel year on year. 


RELATED 


The top advertisers in Big Pharma 


While overall spending was stable, there was a big drop from the top 
spender. Sanofi and Regeneron's megablockbuster immunology drug 
Dupixent secured the top spot for 2021 with $523.9 million spent on 
ads for the drug that year. Dupixent stayed at the top in 2022, with the 
companies spending $491 million on ads. The majority of that spend 
was on TV ads. 


There were a few other notable changes for 2022. Humira didn't make 
the top 10 for the first time in years. AbbVie's $20 billion-a-year 
immunology giant was third in 2021, but the company is moving that 
ad cash into its newer, follow-up meds in the forms of Rinvog, which 
jumped to second place last year from fourth in 2021, and Skyrizi, 
which took fourth place. 


There were also some big changes on the diabetes ad front: Novo 
Nordisk’s big-selling GLP-1 diabetes drug was second in 2021 but 
dropped to seventh for 2022 as Novo spent less on its DTC 
commercials. It was a similar theme for Eli Lilly’s Trulicity, which came 
in fifth in 2021 but didn't crack the top 10 for 2022. 


Check out the top 10 below. 


DUPIxXENT 
(dupilumab) 


Injection 


kek endemntd 


Dupixent's DTC focus last year was on “Du More,” a play on the 
“Du” in Dupixent. (Sanofi) 
| 


Dupixent 


Door Ben Adams 

Companies: Sanofi and Regeneron 

What is it? IL-4- and IL-13- blocking monoclonal antibody 
2022 spend: $491 million 


Sanofi and Regeneron took the top spot for the second year in a 
row. Though spending dropped by nearly $33 million year over year, 
the pair is still pushing hard for Dupixent. 


And it's easy to see why: The drug had a very healthy $8.7 billion in 
sales last year and sits within the consumer-friendly immunology 

market, having licenses for dermatitis, asthma, chronic rhinosinusitis 
with nasal polyposis, eosinophilic esophagitis and prurigo nodularis. 


Many of these conditions—notably asthma and eczema—have a lot 
of drug options and thus a fierce market, which has seen a 
corresponding rivalry on the airwaves, online and in campaigns from 
the likes of AbbVie and its drugs Rinvog and Skyrizi, which are 
second and fourth on this list, as well as respiratory drugs from GSK 
and AstraZeneca. 


RELATED 


Sanofi, Regeneron's Dupixent could hit $20B in peak sales with 
COPD expansion: analyst 

A major part of the $491 million that Sanofi and Regeneron spent 
last year came from direct-to-consumer TV ads, with data out from 
real-time trackers at iSpot.TV showing the pharma pair spent $305.9 
million on all TV drug spots in 2022, up from $287.6 million the year 
before. 


This put the drug second for the year overall in terms of TV ad 
spend, coming a close second to rival AbbVie and its immunology 
drug Rinvog, with spend on its TV commercials hitting $315.8 million 
for the year. 


Dupixent's DTC focus last year has been on “Du More,” a play on 
the “Du” in Dupixent, which itself is a nod to its dual action of 
suppressing IL-4 and IL-13. We saw this as the focus of its asthma 
ads, notably in “Du More: Kickboxing,” which launched last fall and 
focuses on people being outside and doing vigorous exercise, like 
kickboxing, all the while taking it in their stride, thanks to Dupixent. 


Dupixent also made it through to the semifinals of Fierce Pharma's 
March Madness ad tournament, eventually losing out in the Final 
Four to the spot from Intra-Cellular’s bipolar drug Caplyta, which 
was the champion this year. 


Voters in this year's tournament said that the “Dupixent commercial 
has a more organic feel: the focus is the people in it, and it's not 
copy heavy” and also liked the play on words with “Du” from the affix 
of Dupixent. 


It wasn't just about TV ads, however, as Sanofi and Regeneron 
have also run several other campaigns designed to boost 
awareness of the conditions Dupixent treats. 


This includes a branded digital and video-led patient story 

series that centers on its eczema license and features a range of 
patients who talk about how they can do more activities, such as 
being outside on a hot day and not feeling the need to cover up, 

because of Dupixent. 


The series also includes caregivers and invites those with 
experience using the drug in eczema to come forward with their own 
stories. 


The most cash from AbbVie's spending went to its TV ad “River 
Rafting and Challenge Course.” (AbbVie/iSpot) 
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Rinvog 


Door Ben Adams 
Company: AbbVie 

What is it? JAK inhibitor 
2022 spend: $425.9 million 


As AbbVie turns off the funding stream for its aging immunology 
blockbuster Humira, which is now succumbing to biosimilar erosion, 
it is focusing instead on its follow-up drug in the quise of JAK 
inhibitor Rinvog. 


Despite the JAK class of drugs being hit with safety warnings a few 
years back, Rinvog has continued to make big bucks for AbbVie, 
bringing in $2.52 billion last year, up a huge 52% on 2021 for its 
licenses in arthritis, psoriatic arthritis, active non-radiographic axial 
spondyloarthritis, ankylosing spondylitis, atopic dermatitis (eczema) 
and ulcerative colitis (UC). 


To help Rinvog continue to bring in blockbuster sales for AbbVie, 
the pharma has been funneling increasingly large sums back into 
the drug's marketing, nearly doubling the spend on all ads for the 
drug in 2022 compared to 2021, from $236.7 million to $425.9 
million. 


Much of that was from DTC TV ads, where spending, according to 
real-time trackers at iSpot.TV, hit $315.8 million, up from $165 
million in 2021. It had six TV spots last year—two eczema, three 
arthritis and one UC— with the most cash going to its ad “River 
Rafting and Challenge Course.” 


This spot shows a group of people doing extreme and competitive 
river rafting and then winning the course. The focus of the ad is on 
Rinvog's UC label, which it won last March. 


RELATED 


The wait is over: AbbVie's Rinvog chalks up FDA win with favorable 
atopic dermatitis label 

The ad's tagline is “Put it in check with Rinvog” and includes the 
clever line: When UC got unpredictable, | got rapid symptom relief,” 
coming from one of the rafters. 


It comes in a distant second to Sanofi and Regeneron's Dupixent, 
its fiercest rival, which spent nearly $500 million across all ads for 
the immunology drug last year to top Vivvix's top 10 list in 2022. 


While massively upping its DTC push, AbbVie has also been 
pushing more general campaigns around Rinvog's licenses. This 
includes a report, "Measure AD", that was published last fall, which 
showed how drug treatment for eczema helps lower the clinical, 
psychosocial and economic burdens that come with the condition. 


More recently, AbbVie has also launched a new “Under My 
Skin” eczema documentary about how eczema affects the physical 
and emotional lives of three people. 


AbbVie is hoping Rinvog can help shore up the coming lost sales 
from Humira, with the pharma predicting $7.5 billion in peak sales 
for Rinvog. It's estimating the same peak amount for its Rinvog 
partner Skyrizi, fourth on the Vivvix list, and has been cutting 


funding for Humira for the past two years to focus on these two 
newer drugs. 


Humira was third on the 2021 list with AbbVie spending $253.5 
million on all of its ads, though this was half of what it spent in 2020, 
which hit $505.6 million. Spend on Rinvog has continued apace this 
year, continuing to dominate the iSpot TV ad listings, so don’t be 
surprised if it looks to usurp Dupixent across all ads in 2023. 


Ver ohtsan for ete ett hd 
Vedoliramat, be Ad 
| For eV abt 
Wer reces lie pnt 
. 3d dutson HON ee 
i pien Ge 
Woe” ee 
BE A 
F eet 
Entwvig zl ee 
ntyvio 2 A À 
ef | pe ie SN 
Vourder hor conan Î Jed ns — En 
Vedolirumab rn  n 
Van ieeravenous CAT EEE 
mn 
ee 


Japanese pharma Takeda has, in a reverse strategy from its peers, 
opted to spend much of its $370.6 million on promotion outside of 
TV commercials. (Takeda) 
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Entyvio 


Door Ben Adams 

Company: Takeda 

What is it? Monoclonal antibody for Crohn's and ulcerative colitis 
2022 spend: $370.6 million 


Takeda’s Entyvio has been on the market for nearly a decade, with 
FDA approvals in Crohn's disease and ulcerative colitis (UC). It is 
the Japanese pharma'’s biggest selling product, bringing in 521 
billion Japanese yen ($3.9 billion) in 2021. 


Takeda has not relied heavily on DTC ads in the U.S. to promote 

the therapy and, unlike the other leading drug brands on Vivvix's 

list, it is not featured in iSpot.TV’s top 10 TV drug ad spenders list 
for 2022. 


The Japanese pharma has, in a reverse strategy from its peers, 
opted to spend much of its $370.6 million on promotion outside of 
TV commercials as it shuns a direct, branded approach and instead 
has sought to run a softer, inflammatory bowel disease (IBD) 
awareness approach. 


This includes its “Toilet Pass Campaign,” launched last February in 
Europe, which comes with a nearly five-minute candid camera 
video. The video shows, with a touch of humor, the frustrations of a 
person out shopping and trying to find a toilet, but struggling as she 
is told “this toilet is private,” or is simply unable to find a public 
bathroom, a major issue with IBD given how often, and how 
suddenly, the need for a bowel movement can hit a patient. 


This follows on from Takeda's myriad IBD campaigns, including the 
“In Their Shoes” campaign, which ran as a downloadable app that 
manages the experience, sending messages, tasks and challenges 
that must be completed and recorded. For instance, a healthcare 
professional may get a message saying, “You need to go to the 
bathroom now,” and, no matter what they are doing, they must go. 


RELATED 


Crohn's and colitis group encourages patients to 'Spill Your Guts' to 
ditch stigma in pharma-backed campaign 

Alongside Johnson & Johnson and Bristol Myers Squibb, Takeda 
also supported the “Spill Your Guts” campaign from the Crohn's & 
Colitis Foundation that aims to help people who are experiencing 
symptoms get proper care and ultimately reach a specialist as 
quickly as possible. 


While not focusing as heavily on DTCs as others, Takeda still 
launched a new spot in the summer of last year. 


The 60-second ad, “Reminders,” focuses on both its UC and 
Crohn's licenses. The ad shows a woman struggling with stomach 
pain in her office, sitting at her desk on a toilet, with the narrator 


intoning that these IBD conditions can send you unwanted 
“reminders.” 


While “you weren't made for UC or Crohn's, Entyvio is,” the narrator 
says. 
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AbbVie is spending big on Skyrizi as it drops promotional funding for 
its aging immunology giant Humira. (AbbVie) 
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Skyrizi 


Door Ben Adams 

Company: AbbVie 

What is it? IL-23 immunology drug 
2022 spend: $228.9 million 


AbbVie's Skyrizi, the pharma's second big new immunology drug 
after Rinvog, is a major revenue driver for the company after 
bringing in $5.2 billion last year, double Rinvog’s takings and its 
second biggest-selling med after Humira. 


Skyrizi has FDA approvals in plaque psoriasis, active psoriatic 
arthritis in adults and moderately to severely active Crohn's disease 
in adults. While clearly the strategy was to inject more cash into 
Rinvog's marketing last year, AbbVie still reached deep into its 
pockets for its second Humira follow-up. 


Much of this spending, as is typical for AbbVie, focused on branded 
TV ads, with the pharma shelling out $174.4 million across all TV 
spots for Skyrizi last year, significantly up from the $121.3 million it 
spent in 2021. 


This also put the drug third, behind Rinvog and Sanofi/Regeneron’s 
Immunology rival Dupixent, respectively, in iSpot.TV’s 2022 TV drug 
ad spending list. 


The bulk of its DTC cash, around $55 million according to iSpot, 
went on the commercial “Restaurant,” launched last summer, which 
centers on an incredibly upbeat song with the lyrics “things are 
getting clearer” (think: clearer skin) as a woman walks through town 
on a sunny day and into a restaurant where she works, all the while 
wearing a short-sleeved top but with no concerns over her skin. 


It also ran “Downtown Getaway,” launched in October last year, with 
yet another upbeat song focusing on a woman enjoying a sunny day 
outside with her friend, and follows the motif of “Restaurant” with the 
main actress wearing a sleeveless top and enjoying the day free of 
plaque psoriasis. 


RELATED 


AbbVie's Skyrizi, playing catch-up to immunology compatriot 
Rinvog, snags 3rd nod 

Skyrizi competes against the likes of Novartis’ Cosentyx and Eli 
Lilly's Taltz and recently got a boost from new late-stage data which 
showed the AbbVie therapy could help patients when those two rival 
drugs failed to deliver. 


Data released at the most recent American Academy of 
Dermatology annual meeting showed that after a year of treatment, 
Skyrizi completely cleared skin or left only minimal disease in 63% 
of patients with moderate to severe plaque psoriasis who had a 
suboptimal response to either Cosentyx or Taltz. 


Doctors clearly like Skyrizi. Sales of the AbbVie drug jumped 76% 
year over year to $5.2 billion in 2022, surpassing Cosentyx, which 
brought in $4.8 billion and had 1% growth. The sales figure even 
exceeded AbbVie's original expectations by more than $750 million, 


AbbVie's chief commercial officer Jeff Stewart said on the 
company's fourth-quarter earnings call earlier this year. 


Skyrizi was first approved in 2019 in plaque psoriasis, and it added 
psoriatic arthritis and Crohn's disease last year. Cosentyx has been 
on the U.S. market since early 2015. But by the end of 2022, Skyrizi 
had snagged 28% of U.S. psoriatic disease market share among 
biologics and has been getting nearly half of all new and switching 
patients, Stewart said. 


Taltz is the smallest asset among the three, with 2022 sales of $2.5 
billion after 12% year-over-year growth. 


And AbbVie isn't done building Skyrizi's data package. Also in 
psoriasis, the Illinois pharma is pitting Skyrizi against Amgen's oral 
drug Otezla, and it expects to read out phase 3 data for Skyrizi in 
ulcerative colitis by June. 
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Spending on Nurtec has been diverse, with cash going toward a 
variety of campaigns on social media and even on the racetrack. 
(Biohaven) 
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Nurtec ODT 


Door Ben Adams 


Company: Biohaven/Pfizer 
What is it? CGRP receptor antagonist for migraine 
2022 spend: $185.6 million 


For Biohaven to come in fifth on Vivvix's list shows its David vs. 
Goliath spirit as it carefully planned the marketing push for its 
migraine treatment and prevention drug Nurtec ODT. 


Biohaven, which was last May snapped up by long-term partner and 
Big Pharma giant Pfizer for $11.6 billion, has always thought big 
despite having, pre-Pfizer at least, a small marketing budget. 


lt could not go all out on DTCs like its major migraine drug rivals but 
instead focused on punching above its weight on a diversified 
approach to promotion. 


This included last year a social media campaign, specific to Twitter, 
that saw Biohaven helping people take control of their migraines by 
taking control of their Twitter feeds. 


The biopharma ushered in migraine awareness month last June 
with an interactive Twitter ad that invites people to “#Relieve Your 
Feed” of migraine triggers. 


Viewers could swipe on the ad to find their migraine triggers and 
then tap “to find relief” by customizing their Twitter settings. 


RELATED 


Pfizer buys migraine partner Biohaven for $11.6B, betting on CGRP 
drugs in grand return to neuroscience 

It also revved up its marketing drive at the start of 2022 by doubling 
down on its literal marketing vehicles for the Nurtec NASCAR and 
IndyCar teams. The year before, it used Nurtec as the primary 
partner for the Rick Ware Racing No. 51 NTT IndyCar Series 
program. 


In January 2022, Biohaven further boosted its sponsorship for the 
second year as the primary partner for the No. 51 Rick Ware Racing 
entry during the entire 2022 NASCAR Cup Series Season, as well 
as the NTT IndyCar series. 


There were two new DTG ads that came at the end of last year after 
the Pfizer buyout. The ads focus on Nurtec's uniQure which, unlike 
its competitors, is FDA-approved to both treat and prevent 
migraines. 


The first spot, “Treat and Prevent My Attacks,” features a real 
patient called Ellie who is driving in changing light with sunglasses 
on but then takes them off and is confident of not having a migraine 
attack because of Nurtec. 


The second commercial, “Greg: Be there for Others” features 
another real patient and former Green Beret Greg who says that 
“migraine attacks followed me home” from the battlefield after 
suffering from multiple concussions, but, when he reached his 
lowest ebb, he reached out for Nurtec and it helped turn his life 
around. 


Nurtec, now owned by Pfizer, is expected to reach blockbuster sales 
this year. Pfizer said last year when it bought Biohaven that it would 
double the size of Nurtec's sales force, allowing it to call on 70,000 
additional doctors in the U.S. 


The pharma believes that CGRP inhibitor pills, of which Nurtec is 
one, will in the next few years represent around 40% of 
prescriptions for migraine drugs, up from around 5%. 
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The advertising blitz was big enough to show up in Novo Nordisk’s 
financial results. (www.doctor-4-u.co.uk/CC BY 2.0) 
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Ozempic 


Door Nick Paul Taylor 
Company: Novo Nordisk 


What is it? Injectable GLP-1 Type 2 diabetes drug 
2022 spend: $180.2 million 


Ozempic rose to the top of the diabetes drug ad spending chart in 
2022, the same year off-label use of Ozempic as a weight loss drug 
soared. Novo Nordisk struggled to keep up with demand over the 
back half of 2022, but the company still stepped up its advertising of 
the drug across the year. 


The $180 million that Novo Nordisk spent on promoting Ozempic 
enabled the Danish drugmaker to keep control of some of the 
narrative about the product in a year in which it joined the elite club 
of medicines that are household names. Google searches for 
Ozempic climbed quickly throughout the year. 


Earned media coverage of semaglutide, the active ingredient in both 
Ozempic and its weight loss sibling Wegovy, went off the chart in 
September and October. Across those months, 

Variety labeled Ozempic as “Hollywood's Secret New Weight Loss 
Drug,” despite that brand only being approved in diabetes, and Elon 
Musk named Wegovy as a factor in his weight loss. 


Novo Nordisk stepped up its TV promotion of Ozempic in the wake 
of the flurry of reports about the use of the drug to lose weight. 
According to iSpot.TV, an estimated $157 million of the Ozempic 
promotion spend went on national TV ads. Two of the four Ozempic 
TV spots released by Novo Nordisk last year ran in the final week of 
2022, although the drugmaker'’s biggest outlay was on an ad 
released in June. 


RELATED 


Ozempic takes center stage at the Oscars, but perhaps not in the 
way Novo Nordisk might have wanted 


In its final TV spots of the year, Novo Nordisk returned to the 
“Ozempic Tri-zone” message it pushed in its summer 
advertisement. Beginning with the now-familiar jingle of the word 
Ozempic sung to the tune of "Magic," a 1974 hit from Scottish rock 
group Pilot, the near-identical advertisements go on to outline the 
data on the effects of the drug on three key endpoints: blood 
glucose, cardiovascular risk and weight loss. 


Novo Nordisk's June “"Ozempic Tri-zone” ad, which set the blueprint 
for the end-of-year TV spots, had some advocates in Fierce 
Pharma's March Madness ad tournament. The ad beat AbbVie’s 
Skyrizi in the first round only to fall when it went up against 
Dupixent. For better or worse, the Ozempic ad felt vanilla to 
viewers, with even someone who voted for it saying it “isn't exciting” 
and one of the people who dumped it out of the competition saying 
it “just feels more like a normal pharma ad.” 


The advertising blitz was big enough to show up in Novo Nordisk'’s 
financial results, with the drugmaker citing “launch activities and 
promotional spend for Rybelsus and Ozempic” as a driver of the 
25% jump in spending on sales and distribution costs last year. 
Novo Nordisk has plenty to show for the outlay. 


In 2022, sales of Novo Nordisk's GLP-1 products increased by 42%, 
supported by 36% revenue growth in North America. The explosive 
growth enabled the company to weather a 21% fall in insulin sales 
in North America and still increase its diabetes revenue by 14% to 
outpace the wider market. 


Novo Nordisk expects the upward trajectory of its GLP-1 franchise 
to continue this year. Across all of its units, the drugmaker is 
forecasting sales growth of 13% to 19%, a target that is “mainly 
driven by GLP-1-based treatments for diabetes and obesity care” 


HYBELSUS 
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Rybelsus sales more than doubled last year. (Novo Nordisk) 
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Rybelsus 


Door Nick Paul Taylor 
Company: Novo Nordisk 


What is it? Oral GLP-1 Type 2 diabetes drug 
2022 spend: $167.2 million 


After almost tripling its ad spend on the oral diabetes drug Rybelsus 
in 2021, Novo Nordisk's budget fell back down to Earth last year. 


The company spent $307.6 million on Rybelsus ads in 

2021, catapulting the drug to the No. 2 spot on our list of the top 
spenders in the process. In 2022, Rybelsus wasn't even Novo 
Nordisk's top priority or the best-backed diabetes drug. Both those 
honors went to Ozempic, Novo Nordisk’s older, injectable spin on 
the idea of using a GLP-1 receptor agonist to treat Type 2 diabetes. 


The big swing from Rybelsus to Ozempic was driven by TV spots, 
with Novo Nordisk's spending on the former falling 45% last year. 


Per data from iSpot.TV, the Danish drugmaker spent an estimated 
$123.9 million on Rybelsus TV ads last year. More than 60% of the 
TV budget went on a single ad, the “Down With Rybelsus” spot that 
sought to make the case for switching to the drug. A series of 


actors, including someone playing a physician, say how they saw 
blood sugar levels, as measured by A1C, fall after starting on the 
product. A voice-over then states that Rybelsus lowered A1C better 
than “a leading branded pill” in a clinical study. 


The leading branded pill is Januvia, the Merck & Co. diabetes drug 
that Rybelsus beat in terms of A1G reductions and control, plus 
weight loss, in a head-to-head clinical trial. While Novo Nordisk has 
the data to support use of Rybelsus, it found many doctors were 
“hesitant about changing prescriptions” for stable diabetes patients 
and focused its advertising on the benefits of making the switch. 


RELATED 


Novo Nordisk, trying to switch patients to Rybelsus, launches new 
TV ad 

Novo Nordisk'’s decision to reduce spending on Rybelsus did little to 
slow the momentum of the drug. Rybelsus sales more than doubled 
last year, establishing the oral diabetes drug as the company's 
second largest growth contributor after Ozempic. 


Both drugs, plus their weight loss sibling Wegovy, remain at the top 
of Novo Nordisk’s list of priorities, with management naming the trio 
as the focus of commercial investments in 2023. The diabetes 
leader is expecting to deliver a return on its investment, naming its 
“GLP-1-based treatments for diabetes and obesity care” as the 
products behind its forecast sales growth of 13% to 19% for 2023. 


Continued development of Rybelsus could give Novo Nordisk more 
messages to push down the line as it seeks to maintain the launch 
momentum. Earlier this year, Novo Nordisk linked higher-dose 
versions of the oral diabetes drug to steeper declines in blood 
glucose and body weight than the approved product, without setting 
off any safety alarms. Novo Nordisk plans to seek approval for the 
higher doses in the U.S. and Europe this year, suggesting the 
impact on marketing strategy will likely become clearer in 2024. 


For now, Novo Nordisk is the big dog in diabetes advertising, 
claiming the top two spending spots in the therapeutic area by 
investing almost $350 million across Rybelsus and Ozempic. The 
only other diabetes drug in the top 10 for last year, Jardiance, 


received $159 million of promotional support from Boehringer 
Ingelheim and Eli Lilly. 
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Jardiance landed a wider FDA approval last year that supports its 
use to reduce the risk of cardiovascular death. (Fierce Pharma) 
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Jardiance 


Door Nick Paul Taylor 
Companies: Boehringer Ingelheim and Eli Lilly 


What is it? Type 2 diabetes and heart failure drug 
2022 spend: $158.6 million 


Jardiance was the only diabetes drug within touching distance of 
Novo Nordisk's Ozempic and Rybelsus in terms of ad spend last 
year, as Boehringer Ingelheim and Eli Lilly invested in promotion to 
cement the SGLT2 inhibitor's status as the front-runner in its class 
amid the expansion of its label. 


Boehringer and Lilly moved up the ranks of TV ad spenders last 
year, upping their outlay on Jardiance to an estimated $145.1 

million to climb two spots to No. 5 on the list for 2022. The spending 
bought the partners five spots, chief among them the “Meet Ron: On 
It TV ad that accounted for $45.9 million of their budget, according 
to data from iSpot. TV. 


In the ad, which ran at the start of last year, Boehringer and Lilly 
introduce viewers to Ron, a man who is “always on.” Ron's 
“underhand sky serve” in volleyball is “on fire,” his “grilling game [is] 
on point” and the man himself, well, “he's on it with Jardiance.” Later 
in the advertisement, the voice-over and graphics say that Jardiance 
lowers blood sugar measure A1G, cuts the risk of cardiovascular 
death and “may help you lose some weight.” 


The benefits map squarely onto the messages that Novo Nordisk hit 
in the “Ozempic Tri-zone” ads that ran last year. Jardiance, with its 
distinct mechanism of action, has continued to grow even as Novo 
Nordisk has attacked on two fronts by backing Ozempic and 
Rybelsus with significant ad dollars. In 2022, Lilly reported a 

39% jump in its Jardiance revenues to cross the $2 billion mark for 
the first time. 


RELATED 


Eli Lilly, Boehringer launch ‘Cuide Su CGorazón' conversations for 
Latina women with heart failure 

Lilly, in partnership with Boehringer, has continued to promote 
Jardiance while reducing spending on its best-selling drug in 
diabetes, or any other indication. The drug, Trulicity, racked up 
sales of $7.4 billion for Lilly in 2021, up 15% year over year, despite 
the product falling out of the top 10 products by ad spend. 


In 2021, Lilly spent $202.9 million on the promotion of its injectable 
GLP-1 agonist Trulicity, making it the fifth best-backed product of 
the year. However, while chief rival Novo Nordisk has upped its 
spending on Ozempic, its direct competitor, Elli Lilly, dialed down its 
ad activity to the extent that Trulicity slipped out of the top 10 last 
year. 


The change comes as Lilly switches its attention to Mounjaro, a 
diabetes drug that waltzed on to the market on the strength of stellar 
clinical data and promptly racked up sales of almost $500 million in 
its first year of availability. Lilly's clinical data suggest the dual 
agonism of Mounjaro delivers better results than older drugs such 
as Trulicity, and the company expects sales to swing to its newer 
product in the coming years. 


Jardiance occupies a different diabetes niche, and, with Lilly 
claiming it has a 62% share of its class in the U.S., it is the dominant 
force in that space. Lilly has an opportunity to keep growing the 
product—its compound patent is up in 2025 but 

extended—but will face competition from generic copies of rival 
SGLT2 inhibitors before the loss of exclusivity on Jardiance. 


Boehringer and Lilly are racing to bring Jardiance to more patients 
while it still has patent protection, landing a wider FDA approval last 
year that supports its use to reduce the risk of cardiovascular death 
and hospitalization for heart failure. The partners followed up the 
FDA nod with a Spanish-language heart health campaign aimed at 
Latina women. 


Pfizer's first TV spot had one defining characteristic: It's blue. 
(Pfizer/iSpot) 
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Cibingo 


Door Nick Paul Taylor 

Company: Pfizer 

What is it? Oral moderate to severe eczema drug 
2022 spend: $156.9 million 


Pfizer's Cibingo has catapulted into the top 10. in the U.S. 
at the start of 2022 after a series of delays, the oral daily JAK1 


inhibitor benefited from more than $150 million in ad support as 
Pfizer began working to grow sales of a drug it thinks could top out 
at $3 billion a year. 


Cibingo is one of just two products in the top 10 that didn't also 
occupy a leading slot on the TV drug ad leaderboard. Even so, TV 
spots played an important part in the promotion of the drug, 
particularly in the second half of the year. 


The Big Pharma began pushing Cibingo in earnest in June, when it 
took inspiration from 90s Eurodance group Eiffel 65 and ran a TV 
spot with one defining characteristic: It's blue. Eschewing the actors, 
stars, locations and other elements that are typically integral to ads, 
the spot has more in common with the short videos that run before 
movies to showcase the audio-visual technology. Pfizer used the 
pared-back style to communicate that “this is the moment for a 
treatment for moderate-to-severe eczema.” 


In November, Pfizer ran a second, more conventional TV ad that 
showed a set of people being affected by eczema in their daily lives. 
While eczema “doesn't care” whether you have a “date, a day off or 
a double shift,” the ad makes the case that you can “make your 
move and get out in front of it’ by taking Cibingo. The TV spot 
emphasized that the drug is an oral dosage form, unlike its 
injectable rivals. 


RELATED 


Pfizer airs 2nd Cibingo ad, this time with more color but still lacking 
in flair 

Pfizer brought Cibingo to market on the back of clinical trials in 
which it provided biologicslike efficacy in an oral dosage form, 
beating Sanofi and Regeneron’s big blockbuster Dupixent in a 
head-to-head eczema trial. The FDA label limits use of the drug to 
non-responders to first-line therapies, preventing a direct challenge 
to Dupixent, but Pfizer is still betting it can drum up significant 
demand for the potent pill. 


The company is willing to throw serious money behind promotion of 
the product. Talking to investors in February, Pfizer GEO Albert 
Bourla, Ph.D, singled out Cibingo as one the products that will 


benefit from the additional $1.3 billion that the drugmaker has 
allocated to its selling, informational and administrative activities this 
year. 


lgnoring the blue-themed ad that ran in June, Bourla said Pfizer 
“introduced a new direct-to-consumer campaign in November,” 
adding that the push “has increased patient awareness of Cibingo 
and led to more patients asking their doctors about it.” 

Pfizer gained a new demographic—adolescents—to target in 
February. 


There are signs the promotional push is translating into sales 
growth. Bourla said that Cibingo “has seen an improving growth 
trajectory that we expect to continue through the course of 2023,” 
adding that new-to-brand prescriptions grew 84% sequentially in the 
fourth quarter. 


The growth is coming off a low base. In the fourth quarter, Pfizer 
didn't split out sales for Cibingo, as it did for 16 other specialty care 
products and franchises. Rather, the Big Pharma bundled the drug 
with “all other specialty care‚” a group that shrank 16% to $2.4 
billion last year. If Cibingo lives up to Pfizer's expectations, it will 
soon be climbing up the company's list of top-selling drugs on its 
way to becoming the next blockbuster off the rank. 


AbbVie forecast Botox Cosmetic sales of $2.5 billion for this year. 
(Allergan) 
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Botox 


Door Nick Paul Taylor 
Company: Allergan, an AbbVie company 


What is it? Botulinum toxin with cosmetic and therapeutic uses 
2022 spend: $136.6 million 


Botox, a drug synonymous with wrinkle reduction, faced attacks on 
multiple fronts last year as a clutch of competitors worked to chip 
away at its dominant position in the aesthetics market and other 
rivals sought to replace it as the drug of choice for preventing 
migraine attacks. AbbVie hit back with a $136.6 million ad push 


across its cosmetic and therapeutic units that included a rare 
splurge on TV spots. 


Seeking to protect a product that generated sales of $5.3 billion, 
split fairly evenly across cosmetics and therapeutic applications, in 
2022, AbbVie unleashed a wave of ads over the second half of the 
year. 


In July, the drugmaker spent $9.3 million on Botox TV ads, per 
iISpot.TV. A migraine advertisement accounted for most of the TV 
spending. In the spot, AbbVie shows the faces of three women 
while a voiceover explains that people who have 15 or more 
headache days a month, each lasting four hours or more, have 
questions about Botox. The questions “what about cost?” and "how 
do | start?” flash up in boxes next to the women. 


The voiceover and text then explain that 10 minutes of Botox 
treatment every three months can prevent migraines and suggest 
patients ask their doctors if the drug is right for them and if a sample 
is available. After a different person lists the risks, the original 
voiceover returns at the end of the ad to say that 92% of surveyed 
Botox users wish they’d started sooner and explain that people may 
pay $0 for the drug. 


RELATED 


AbbVie taps 25 real consumers of Botox Cosmetic in ‘See Yourself’ 
campaign as rivals stack up 

AbbVie stepped up its promotion of the cosmetics applications of 
Botox in September, when it began releasing a series of videos of 
25 real people “of all forms, genders, ethnicities and backgrounds” 
who received Botox. The drugmaker selected the 25 people from 
the almost 20,000 submissions it received when it put out an open 
casting call for participants in a Botox campaign. 


In TV spots, the participants explain their motivation for wanting 
Botox and then return after receiving the treatment to discuss their 
experience. The videos have titles such as “Wendy was concerned 
about losing her expressions, but is happy with her results” and 
“how Tonya takes time for herself as a mom of 9.” 


The approach provided testimony that could allay the concerns of 
viewers, a goal that AbbVie zeroed in on with a “special content 
series” that answered 10 common questions and gave a before- 
and-after look at the effects of Botox on wrinkles. Speaking to 
investors in February, Carrie Strom, president of Allergan 
Aesthetics, said the “promotional efforts are focused on driving more 
consumers into our customers!’ offices while increasing retention 
and productivity of existing patients.” 


The AbbVie campaign launched against the backdrop of the rise of 
threats to Botox's cosmetic crown. In the back half of last year, 
Galderma ran a campaign for its Restylane injectables, Merz 
Aesthetics signed up Joe Jonas and Teyana Taylor to push Xeomin, 
and Evolus aimed squarely at Botox with its “Switch Your Tox” 
campaign. AbbVie saw yet another challenger line up to swing at 
the king in September when the FDA approved Revance 
Therapeutics’ Daxxify. 


With competition intensifying, AbbVie forecast Botox Cosmetic sales 
of $2.5 billion for this year, down from $2.6 billion in 2022. The 
forecast reflects “a competitive amount of share erosion in terms of 
our Botox business,” Strom said. AbbVie, which puts its market 
share in “the high 60s,” expects to remain the No. 1 player after 
seeing earlier rivals gain ground for 12 to 18 months before losing 
momentum. 
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patent expirationspatent cliffHumiraStelara 


When AbbVie and Amgen inked their Humira patent settlement way 
back in 2017, it seemed way off in the distant future that the AbbVie 
bestseller would finally face biosimilar competition. 


Now, the day has come and gone. And Humira's erosion is only just 
starting. 


Humira was the most closely watched loss of U.S. exclusivity in recent 
pharma history, but it's joined this year by several other important 
patent cliffs. Fierce Pharma didn't want Humira to have the entire 
spotlight, so we're presenting this special report highlighting the 
situation around that drug and nine others. 


You can also listen to a discussion about 2023's patent story on our podcast The 
Top Line 


Across the industry this year, big-selling drugs from Johnson & 
Johnson, Takeda, AstraZeneca, Roche and other companies are set to 
face their first generic or biosimilar challengers in the U.S. As always, 
the patent expirations should create quite a shake-up for many of the 
industry's top players. 


Behind Humira, J&J's top drug Stelara looks like it could face its first 
U.S. biosimilar competition this fall. Takeda's ADHD drug Vyvanse, 
originally picked up in that company's Shire buyout for some $62 
billion, looks set to clash against generics this summer. Moving down 
the list, blockbuster drugs from Roche, Jazz Pharmaceuticals and 
AstraZeneca also make appearances. 


RELATED 


The top 10 drugs losing US exclusivity in 2022 


Some of these companies have gone to great lengths to prepare for 
their patent cliffs. AbbVie, for instance, spent tens of billions of dollars 
to buy Allergan to diversify its revenue base ahead of Humira 
biosimilars. At Roche, executives are all too familiar with biosimilar 
pain. The company's oncology trio of Avastin, Herceptin and Rituxan 
has faced years of biosim competition, so Roche is already leaning on 
newer drugs to counter the losses. 


Read on to get the details behind all those stories, plus more, in this 
year's breakdown of the top U.S. losses of exclusivity. 


The Fierce Pharma team compiled this report based on company 
filings and external resources such as the Corporate Pharmacy 
Services list of upcoming generic drugs and a similar list from 
Healthgrades. We only included drugs with a reasonable 
likelihood of using U.S. exclusivity in 2023, and we ranked the list 
by U.S. sales in 2022. 


se 


For now, Humira's only biosimilar rival in the U.S. is Amgen's 
Amjevita, which officially hit the market at the end of 
January. (AbbVie) 
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Humira (adalimumab) 


Door Fraiser Kansteiner 

Diseases: Rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis, ankylosing 
spondylitis, Crohn's disease and plaque psoriasis 
Company: AbbVie 

2022 U.S. sales: $18.62 billion 

Biosimilar entry: January 2023 


Even as a host of biosimilar companies ready their slings and 
arrows, AbbVie isn't letting its immunology juggernaut Humira go 
down without a fight. 


2023 has come at last, bringing with it the first competition to the 
product that helped AbbVie establish itself as a global pharma 
powerhouse. Humira biosims are hitting the U.S. market at first at a 
trickle— beginning with Amgen's Amjevita—before a deluge of 
entrants make their way onto the scene in July. 


AbbVie has been preparing for this moment for years—and likely 
watching the Humira doomsday clock tick down ever since it inked 
its first Humira patent settlement with Amgen back in September of 
2017. The company is now determined to make the most of its 
medicine's remaining time in the spotlight. 


For 2023, AbbVie rushed to secure broad formulary access for 
Humira, inking deals with “all of the major” U.S. payers, the 
company's CEO, Richard Gonzalez, said at this year's J.P. Morgan 
Healthcare Conference. 


The main threat to Humira this year will take the form of price 
erosion as the aging med competes for formulary access. Volume 
losses will likely pick up in 2024 as competition among biosimilar 
players becomes even more heated, according to the CEO. 


Facing this competition, AbbVie expects a sales slump in 2023 and 
2024. But by the middle of the decade, AbbVie expects to chart a 
return to growth, in large part on the strength of its immunology duo 
Rinvog and Skyrizi, which Gonzalez expects combined will eclipse 
Humira’s $20 billion revenue peak by 2027. 


For now, Humira'’s first-and-only biosimilar rival in the U.S. is 
Amgen's Amjevita, which officially hit the market at the end of 
January. 


RELATED 


AbbVie expects Skyrizi, Rinvog to eclipse Humira's sales peak, 
CEO Gonzalez says 

Thanks to a 2017 settlement with AbbVie, Amgen’s copycat will 
have the market to itself for several months, though seven additional 
biosimilars are expected to hit the scene beginning in July. 


While biosims have been around in the U.S. for many years now, 
the Humira loss of exclusivity will represent the most-watched 


biosimilar clash to date. For one, the sheer number of competing 
launches lined up is unprecedented, Juliana Reed, executive 
director of the Biosimilar Forum, noted in a recent interview. 


The Biosimilar Forum—a D.C.-based nonprofit—is concerned about 
formulary access to the new Humira copycats. According to Reed, 
“a couple” pharmacy benefit managers have announced that they 
will have some Humira biosimilars on their formularies, but “no one” 
has said they will offer all of the options. 


This has raised concerns among those at the forum that only two or 
three Humira biosimilars will be able to access the market, with the 
rest getting shut out. In turn, overall competition would be blunted, 
lowering overall savings. 


Still, it remains to be seen exactly how the highly competitive market 
will play out once all the biosim players have their launches 
underway. 


The handful of would-be biosimilar rivals to Stelara in the U.S. have 
yet to cross the regulatory finish line, potentially giving Johnson & 
Johnson's med a bit longer to keep revenue flowing. (Johnson & 
Johnson) 
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Stelara (ustekinumab) 


Door Fraiser Kansteiner 

Diseases: Plaque psoriasis, psoriatic arthritis, Crohn's disease and 
uicerative colitis 

Company: Johnson & Johnson 

2022 U.S. sales: $6.39 billion 

Expected biosimilar entry: Second half of 2023 


When it comes to patent deadlines and copycat encroachers, 
Johnson & Johnson's top earner Stelara is in a curious position: 
While a composition of matter patent on the immunology drug is set 
to expire in 2023, the medicine chest of approved generics or 
biosimilars is—at present—still bare. 


With that open playing field in mind, J&J expects Stelara will 
continue to chart volume gains in the U.S. up to the med's expected 
loss of exclusivity in September, the company's chief financial 
officer Joe Wolk said on a recent call with investors. The finance 
chief caveated that “inflation pressure” would blunt that trajectory a 
bit. 


In fact, J&J's top brass recently stuck by a lofty $60 billion sales 
goal by 2025, which the company telegraphed in October in spite of 
Stelara’s looming loss of exclusivity. The company is hedging its 
bets on eight key drugs to hit that target, including its Bristol Myers 
Squibb-partnered thrombosis candidate milvexian plus a 
combination of amivantamab and lazertinib to treat non-small cell 
lung cancer. J&J also remains optimistic about the potential value of 
its Legend-teamed GAR-T for multiple myeloma, Carvykti, Jennifer 
Taubert, executive vice president and worldwide chairman of J&J 
pharmaceuticals, said on the same earnings call. 


Meanwhile, the handful of would-be biosimilar rivals to Stelara in the 
U.S. have yet to cross the regulatory finish line, potentially giving 
J&J's med a bit longer to keep revenue flowing. For all of 2022, 
Stelara reeled in a staggering $9.72 billion worldwide, with $6.39 
billion coming from the U.S. 


Among those advancing biosimilar challengers to Stelara are Biocon 
Biologics, Alvotech and Amgen. 


RELATED 


J&J's crown jewel Stelara faces another potential rival as biosim 
player Alvotech touts trial win 

In January, lceland’s Alvotech and its sales partner Teva said the 
FDA had accepted an application for their Stelara biosim, dubbed 
AVTO4. In turn, the partners expect the FDA to wrap up its 
regulatory review sometime in the second half of 2023. 


Last spring, Alvotech and Teva touted results from a clinical study 
showing AVTO4’s therapeutic equivalence to Stelara, with no 
clinically meaningful safety disparities. The readout followed a study 
of Alvotech's candidate against Stelara in patients with moderate to 
severe chronic plaque psoriasis. 


Prior to that, Amgen scored a win for its prospect ABP 654 in a 
phase 3 trial pitting the biosimilar against Stelara in plaque 
psoriasis. The results found no clinically meaningful disparities 
between the drugs. J&J has been battling with Amgen over Stelara 
patents and recently suffered a minor setback in that case. 


Elsewhere, Rani Therapeutics recently enlisted Gelltrion in its bid to 
advance an oral version of of Stelara. Most doses of Stelara are 
delivered via subcutaneous injection, although adults with Crohn's 
disease and ulcerative colitis receive their first dose as an 
intravenous infusion. Patients prescribed the drug lack an oral 
option, but Rani hopes to change that by applying its RaniPill 
delivery technology to the monoclonal antibody. 


me ea 
Takeda has telegraphed a sales hit in tandem with ADHD med 
Vyvanse'’s tumble over the U.S. patent cliff this summer. (Takeda) 
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Vyvanse (lisdexamfetamine) 


Door Fraiser Kansteiner 

Disease: Attention-deficit/hyperactivity disorder 
Company: Takeda Pharmaceutical Company 

2022 U.S. sales: $2.53 billion (335 billion Japanese yen) 
Expected generic entry: August 2023 


Takeda is defending its key brands on multiple fronts this year, but 
its the loss of exclusivity on Vyvanse—the Japanese pharma's third 
best-selling product—that's going to hurt the most. 


First approved back in 2007 to treat attention-deficit/hyperactivity 
disorder (ADHD), Vyvanse— known generically as lisdexamfetamine 
dimesylate— will likely face its first copycat competitors after the 
drug’s last U.S. patent runs its course in August. 


Takeda has telegraphed a sales hit in tandem with Vyvanse's 
tumble over the U.S. patent cliff, though the drugmaker expects 
ulcerative colitis and Crohn's disease drug Entyvio, hereditary 
angioedema med Takhzyro and other new launches to grow 
substantially into the end of the decade, offsetting losses of 


exclusivity, GEO Christophe Weber said on a call with investors last 
May. 


Thanks to those meds, Takeda expects to have “enough 
momentum” to keep revenues roughly flat in 2023 when Vyvanse 
generics start to crash the party, Weber said at the time. 


Still, the generic competition will hurt. Vyvanse generated 335 billion 
Japanese yen ($2.53 billion) in the U.S. last year, turning in solid 
growth over 2021. 


Those revenue contributions are the reason Takeda has fought hard 
to defend its blockbuster drug. All told, Takeda has waged at least 
four patent cases in an effort to keep Vyvanse generics at bay, Drug 
Patent Watch reports. 


RELATED 


Takeda accentuates the positives for adult ADHD patients in new 'V 
is for Vyvanse' campaign 

The patent defense started before Takeda's stewardship of the 
drug. Back in 2015, an appeals court upheld Shire's patent claims 
behind Vyvanse. Takeda bought out Shire—and got its hands on 
Vyvanse—for $62 billion in 2019. 


The ruling barred the generics companies from launching their 
Vyvanse generics before the expiration of Shire's patents in 2023. 


Now, among the copycat competitors waiting at the gates are Teva 
Pharmaceutical, Amneal, Novartis’ Sandoz unit and Mylan, which 
has since fused with Pfizer's Upjohn unit to form Viatris. Those 
companies and others boast tentative generic approvals, according 
to FDA records. 


Elsewhere, Takeda'’s drug is safe from generic competition in Japan 
for several more years. In Europe, patents are due to expire in the 
summer of 2024, though Takeda has extended its protection out to 
February 2028 and March 2029 in certain countries, the company 
said in its most recent annual report (PDF) published in June. 


a | 
With global sales of 2.03 billion euros in 2022, Aubagio was Sanofi's 


fourth-largest brand last year. (Photo by Edward Berthelot/Getty 
Images) 
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Aubagio (teriflunomide) 


Door Angus Liu 

Disease: Multiple sclerosis 

Company: Sanofi 

2022 U.S. sales: $1.5 billion (1.42 billion euros) 
Generic entry: March 2023 


With Dupixent expansion efforts well underway, French pharma 
giant Sanofi has not been idly waiting around for Aubagio's U.S. 
patent cliff. 


Sanofi knew Aubagio generics would hit the U.S. market this year. 
In 2017, the French pharma reached a settlement with 20 generic 
developers, granting them royalty-free licenses to launch their 
copycats in the U.S. on March 12. In Europe, Sanofi expects to face 
Aubagio generics in the fourth quarter. 


With global sales of 2.03 billion euros last year, the aging multiple 
sclerosis therapy was Sanofi's fourth-largest franchise, coming 
behind Dupixent, influenza vaccines and Lantus. In the U.S, the 
drug generated 1.42 billion euros ($1.5 billion) in 2022. 


Aubagio gained its U.S. green light for relapsing MS in 2012. 
Compared with Biogen’'s now off-patent Tecfidera and its follow-up 
therapy Vumerity—both of which are dosed twice a day—Aubagio 
holds an convenience edge with once-daily dosing. 


But the MS market has become increasingly crowded over time, and 
the list of once-daily oral meds in the S1P modulator class has 
grown longer. Drugs in the class include Novartis’ old blockbuster 
Gilenya and newer option Mayzent, plus Bristol Myers Squibb's 
blockbuster hopeful Zeposia and Johnson & Johnson's Ponvory. 


Biologics are gaining steam, too. Roche's CD20 antibody Ocrevus 
has become a market leader, and Novartis is hoping to repeat the 
success with its own CD20 drug Kesimpta. TG Therapeutics, for its 
part, recently launched its own CD20 med called Briumvi. 


RELATED 


Vaccines slip, Dupixent climbs for Sanofi as it readies multiple 
launches in 2023 

All these new rivals have been pressuring Aubagio's market 
positioning, especially in the U.S. The drug’s 2.03 billion euro haul 
in 2022 represented a 4.3% year-over-year decline from 2021. A 
loss of exclusivity in Canada didn't help last year, either. 


Elsewhere, Sanofi has been preparing for the loss of exclusivity by 
making the most of its star immunology drug Dupixent, which 
generated 8.29 billion euros last year. A year ago, the 

company raised its peak sales target for the immunology 
blockbuster to 13 billion euros. 


The company is also launching the AstraZeneca-partnered RSV 
antibody Beyfortus in Europe as it awaits an FDA decision on the 
drug. 


Meanwhile, within multiple sclerosis, Sanofi also markets Lemtrada, 
a repurposed chronic lymphocytic leukemia drug. But safety 
concerns, including potentially fatal cardiovascular risks, have 
limited its uptake. Sanofi is also advancing BTK inhibitor tolebrutinib, 
the centerpiece of its $3.7 billion acquisition of Principia Biopharma 
in 2020. The drug is in a close race with Merck KGaA's evobrutinib. 


Actemra's COVID-19 use has been a boon for Roche, which saw a 
27% increase in 2021 sales compared to 2020, when sales grew 
32% over 2019. (Photo via Smith Collection/Gado/Getty Images) 
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Actemra (tocilizumab) 


Door Eric Sagonowsky 

Diseases: Rheumatoid arthritis, giant cell arteritis, juvenile 
idiopathic arthritis, cytokine release syndrome and COVID-19 
Company: Roche 

2022 U.S. sales: $1.2 billion (1.12 billion Swiss francs) 
Expected biosimilar entry: Second half of 2023 


After its original FDA approval in 2010, Roche's IL-6 inhibitor 
Actemra enjoyed a nice boost at the end of its patent exclusivity 
period thanks to its use in treating COVID-19. Early in the 
pandemic, officials in China recommended the Roche drug for 
patients who developed an uncontrolled immune response to the 
coronavirus. 


It was a scary time for the world, but Roche's drug quickly gained 
prominence as a top COVID-19 therapy. And big sales followed. 


Nowadays, the drug—called RoActemra in Europe—is nearing the 
end of its U.S. exclusivity. In a recent annual report (PDF), Roche 
said its “basic, primary patents have expired in the U.S. and EU.” 


“Based on publicly available information from competitor companies, 
the group currently anticipates that the first biosimilar versions of 
Actemra/RoActemra could come to market in the U.S. and the EU in 
the second half of 2023,” the company added. 


Based on Fierce Pharma's review of the Actemra biosimilar 
landscape, it seems Fresenius Kabi is in position to potentially reach 
the U.S. market first. Last August, the company said the FDA 
accepted its biosimilar biologics license application, setting up a 
potential approval this year. Gelltrion and Biogen also have 
prospects in late-stage testing, according to a report from Cardinal 
Health. 


Fortunately for Roche, the drug enjoyed a solid sales boost before 
losing U.S. exclusivity. After being added to the Chinese COVID-19 
treatment guidelines back in March 2020, Actemra nabbed an FDA 
emergency use authorization to treat certain severe coronavirus 
patients in June 2021. Then, late last year, Actemra won a full FDA 
approval to treat hospitalized COVID-19 patients who require 
supplemental oxygen, noninvasive or invasive mechanical 
ventilation or extracorporeal membrane oxygenation. 


RELATED 


Roche taps insider Teresa Graham for top pharma job as setbacks 
prompt M&A questions 

The COVID-19 use has been a boon. In 2021, Actemra sales 
reached 3.56 billion Swiss francs, a 27% increase from 2020. In that 
first year of the pandemic, Actemra's sales grew 32% over the 
drug's 2019 haul. 


But in 2022, Acemtra sales declined 22% because of “lower 
demand from hospitalised patients with COVID-19,” Roche said. 


Aside from COVID-19, Actemra carries FDA approvals in 
rheumatoid arthritis, giant cell arteritis, juvenile idiopathic arthritis 
and cytokine release syndrome. 


When biosimilars eventually launch, Actemra will join a growing list 
of Roche biologics facing competition. Notably, the company's 
blockbuster trio of cancer drugs Avastin, Herceptin and Rituxan 


started facing biosimilar competition in 2019. Already, the 
competition has cut billions from Roche’s top line. 


To counter the losses, Roche has turned to Ocrevus, Hemlibra and 
Tecentrig. The company's Polivy could also snag a practice- 
changing use in front-line diffuse large B-cell lymphoma, which 
would represent a lucrative label expansion. 


Jazz Pharmaceuticals generated more than $1 billion with Xyrem 
last year, and, to prepare for the loss of exclusivity, the company 
has been shifting its focus to a low-sodium alternative, Xywav. 
(Photo Illustration by Rafael Henrique/SOPA Images/LightRocket 
via Getty Images) 
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Xyrem (sodium oxybate) 


Door Eric Sagonowsky 
Disease: Narcolepsy 


Company: Jazz Pharmaceuticals 
2022 U.S. sales: $1.02 billion 
Generic entry: Jan. 3 


While Jazz's narcolepsy med Xyrem doesn't quite match the top 
drugs in this report in terms of total sales, it was once an extremely 
important medicine for its manufacturer. 


Last year, Xyrem pulled down $1.02 billion, making up 28% of 
Jazz's sales and demonstrating exactly why the company has been 
so focused on getting ready for—and delaying—the patent loss. 
Now, though, the generic erosion has started. 


On the first business day of the year, Hikma launched an authorized 
generic under an exclusive agreement it inked with Jazz back in 
2017. Hikma will have 180 days of market exclusivity for its 

generic. In 2018, Jazz also inked a patent settlement with Amneal, 
allowing that company to launch a limited quantity of its own generic 
July 1. 


Xyrem has been on the market since 2002, and its long run of 
exclusivity has prompted criticism over the years. In late February, 
The New York Times highlighted how the company went so far as to 
patent an FDA-required safety program on the medicine. The U.S. 
Federal Trade Commission has blasted the company's patent 
strategy, the NYT noted, and Jazz has had multiple courtroom 
setbacks in Xyrem patent litigation. 


In anticipation of its high-stakes loss of exclusivity, Jazz has been 
busy diversifying revenues. For example, Jazz has been working to 
switch patients over to a new, low-sodium alternative called Xywav. 
That drug has been gaining steam since its 2021 approval and last 
year generated $958 million in global sales. 


RELATED 


Jazz's Xywav, a low-sodium alternative to blockbuster Xyrem, snags 
FDA nod in narcolepsy 

Last November, Jazz GEO Bruce Cozadd said on a conference call 
the company was seeing “compelling adoption” for Xywav in 
narcolepsy and its other approved indication of idiopathic 
hypersomnia. As of the end of October 2022, there were more 
narcolepsy patients on Xywav than on Xyrem, he added. 


In another effort to diversify, Jazz in 2021 bought GW 
Pharmaceuticals for $7.2 billion. With GW, the company picked up 
the fast-growing cannabidiol-based medicine Epidiolex for certain 
rare epilepsies. The drug's sales grew 12% in 2022 to reach $736 
million. 


Outside of neuroscience, Jazz also markets cancer drugs Rylaze, 
Zepzelca, Vyxeos and Defitelio. 


Symbicort remains the market share leader among corticosteroid- 
LABA doublets, although sales for the class are declining in the U.S. 
(Smith Collection/Gado/Getty Images) 
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Symbicort (budesonide/formoterol) 


Door Anqus Liu 
Diseases: Asthma and chronic obstructive pulmonary disease 


Company: AstraZeneca 
2022 U.S. sales: $973 million 
Expected generic entry: July 2023 


Symbicort, AstraZeneca's star respiratory med, has been a reliable 
revenue contributor for the British pharma giant for many years. But 
its exclusive run in the U.S. could come to an end this year. 


First approved by the FDA in 2006 for asthma and then in 2009 for 
chronic obstructive pulmonary disease (COPD), Symbicort is a 
combination of the corticosteroid budesonide and long-acting beta 
agonist (LABA) formoterol. In recent years, the med has been a 
consistent performer despite the entrance of triplet therapies such 
as AZ's own Breztri and GSK's Trelegy. 


In 2022, Symbicort generated $2.54 billion worldwide, a 2% decline 
year over year at constant exchange rates. The U.S. chipped in 
$973 million, a 9% decline from the prior year. 


Although Symbicort remains the market-share leader among 
corticosteroid-LABA drugs, the class is losing steam in the U.S. as 
pricing pressure weighs on sales, according to AstraZeneca's 
recent annual report (PDF). 


In early 2019, Mylan—now Viatris—launched Wixela, the first 
generic to GSK's Advair, which contains the corticosteroid 
fluticasone and the LABA salmeterol. Then, in January 2020, AZ 
partnered with Prasco to launch an authorized generic to Symbicort 
in the U.S. 


Meanwhile, AZ has been fighting in court against Viatris and 
Kindeva Drug Delivery—formerly part of 3M—over patents around 
its branded version of Symbicort. In March of 2022, Kindeva's 
generic version of Symbicort won FDA final approval under the 
brand name Breyna. But Viatris has yet to launch the generic thanks 
to AZ's patent lawsuits. 


In a pair of lawsuits, AstraZeneca argued Breyna would infringe its 
patents if Viatris and Kindeva were to launch their competing 
product. In November 2022, a U.S. district court found that one 
Symbicort patent was invalid. AZ has appealed that ruling. 


In a separate case, AZ convinced the district court of the validity of a 
patent slated to run through July 2023. Viatris and Kindeva have 
appealed that case. 


Both of the appeals will be heard this month, AstraZeneca said in its 
2022 annual report. 


RELATED 


AZ wins patent fight with Viatris, gains more exclusivity for 
blockbuster Symbicort 

Other Symbicort patents listed in the FDA's Orange Book run 
through later this decade, but it's unclear whether they would 
preclude a generic launch. 


Amid its Symbicort defense, AZ is increasingly focusing on next- 
generation respiratory disease products. These include Breztri, a 
COPD triple therapy that adds the long-acting muscarinic antagonist 
(LAMA) to Symbicort's two active ingredients. In January, AZ also 
won an FDA go-ahead for Airsupra, a first-in-class asthma rescue 
inhaler. 


On the biologics side, AZ's Fasenra is locked in a tight competition 
against GSK's Nucala in severe asthma. AZ and partner Amgen 
also have Tezspire, a potential blockbuster in the making. 


Outside the U.S., Symbicort started facing generics in Europe and 
Japan in 2020. 


Lexiscan is administered through an IV and increases blood flow 
through the arteries of the heart, simulating the effects of exercise 
for patients who are unable to conduct a stress test on a treadmill or 
a stationary bike. (Astellas) 
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Lexiscan (regadenoson) 


Door Kevin Dunleavy 
Use: Cardiac stress tests 


Company: Astellas Pharma and Gilead Sciences 
2022 U.S. sales: $720 million 
Expected generic entry: Sometime in 2023 


Many manufacturers of generics have lined up to get a piece of the 
market for Astellas’ Lexiscan (regadenoson), a drug used during 
cardiac stress tests. So far, none have launched in the U.S. 


On Feb. 2 of this year, Hikma became the eighth company to earn 
FDA approval for its copycat version. The endorsement from the 
FDA came eight months after Hikma and Astellas reached a 
confidential settlement to resolve a patent lawsuit. 


Its an exercise that has become routine as companies try to extend 
their ability to sell their most lucrative products. Astellas and Gilead, 
which owns Lexiscan patents and licenses them to Astellas, know 
the drill. 


In January of 2022, according to a Securities and Exchange 
Commission filing, the companies agreed (PDF) to a similar 
settlement with California drugmaker Amphastar and five other 
generics manufacturers who had filed abbreviated new drug 
applications for their Lexiscan copycats. Amphastar did not reveal 
the terms of the settlement in its filing. 


While many generic drug makers have opted to settle, Pfizer and its 
injectables unit Hospira took another approach and chose to contest 
the patent claims in the courtroom. Hospira's copycat won FDA 
approval Aug. 31. 


Before that approval, Hospira won over a Delaware court, 

which ruled that the company did not infringe Astellas and Gilead's 
patents. In September, when Hospira planned to launch the generic, 
the Court of Appeals for the Federal Circuit (CAFG) upheld the 
ruling but granted Astellas a stay. 


Then in late December, the GAFC reiterated the previous ruling, 
leaving Astellas’ last option the U.S. Supreme Court. The company 
is deciding the best way to proceed while “reviewing the potential 
financial impact.” 


Pfizer's Hospira, for its part, doesn't appear to have launched the 
copycat product while it awaits Astellas’ next move. 


In their attempt to protect Lexiscan, Astellas and Gilead have 
also sued Curia, which produces the active pharmaceutical 
ingredient for the product. That suit was filed in February 2022. 


RELATED 


Pfizer wins—again—in courtroom fight versus Astellas over 
Lexiscan patents 

GE Healthcare markets the drug outside of North America, where it 
is known as Rapiscan. Patent protection in Europe is expected 

to remain in place until at least 2025. 


Lexiscan was developed by CV Therapeutics and was approved by 
the FDA in 2008. It is administered through an IV and increases 
blood flow through the arteries of the heart, simulating the effects of 
exercise for patients who are unable to conduct a stress test on a 
treadmill or a stationary bike. 


In 2009, CV was bought out by Gilead for $1.4 billion, surprising 
Astellas, which was lined up to buy the company at a lower price. 


Astellas reported U.S. Lexiscan sales of $720 million last year. 


Takeda's Gattex currently only shares the short bowel syndrome 
market with human growth hormones. (Takeda) 
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Gattex (teduglutide) 


Door Zoey Becker 
Disease: Short bowel syndrome 


Company: Takeda Pharmaceutical Company 


2022 U.S. sales: $540 million (74 billion Japanese yen) 
Expected generic entry: March 2023 


It's looking like 2023 could be a year of significant generic erosion 
for Japanese pharma giant Takeda. 


Alongside ADHD drug Vyvanse, Takeda's short bowel syndrome 
drug Gattex could face its first generics sometime after March. 


In Takeda's annual report (PDF), the company noted that a generic 
“may be introduced after March 2023 based on a settlement” with 
an unnamed generics player. In one of its own filings from 2019, 
Endo said it had inked a “confidential” settlement on the drug. 


Still, it doesn't appear any generic drug makers have scored 
regulatory approvals for their copycats, according to a recent search 
of the FDA's approval database. It isn't immediately clear whether 
Endo will be in a position to launch its copycat, as the company filed 


for bankruptcy protection back in August. 


Gattex, a GLP-2 analog injection, is used to treat short bowel 
syndrome, a rare and highly debilitating condition that requires 
patients to rely on intravenous fluids and nutrients. 


When the drug won its FDA approval in 2012, Gattex marked the 
first treatment advance for short bowel syndrome in nearly 40 years. 
In 2019, the drug cast a wider net with a pediatric approval to treat 
patients ages 1 and older. 


RELATED 


Shire's Lialda, Gattex are hedge funder's latest patent targets 
Last year, U.S. sales came in at around $540 million (74 billion 
Japanese yen). 


Although Gattex is a core product, Takeda already has a few drugs 
lined up to help it overcome potential generics. For one, the 
company recently raised its peak sales outlook for ulcerative colitis 
and Crohn’s disease blockbuster Entyvio to a range of $7.5 billion to 
$9 billion. 


Takeda picked up the drug from its $62 billion buyout of rare 
disease specialist Shire back in 2018. Before that, the drug changed 
hands when Shire snapped up NPS Pharmaceuticals in 2015 for 
$5.1 billion. NPS created the drug and scored FDA approval based 
on the largest clinical program to date in short bowel syndrome. 


Aside from potential generics, other competition looms on the 
horizon. Zealand Pharma’s glepaglutide, a long-acting GLP-2 
analog being studied to treat short bowel syndrome, has an orphan- 
drug designation from the FDA and is currently in phase 3 trials. 


Currently, Gattex only competes with human growth hormones such 
as Serono'’s Zorbtive. 


Supernus Pharmaceuticals went on a spending spree to prepare for 
Trokendi's patent loss. (Aleksandr _Gromov/iStock / Getty Images 
Plus) 
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Trokendi XR (topiramate) 


Door Zoey Becker 

Diseases: Epilepsy, migraine prevention 
Company: Supernus Pharmaceuticals 
2022 U.S. sales: $261 million 

Generic entry: January 2023 


its going to be an important year for Supernus Pharmaceuticals as 
company's longtime top-seller, Trokendi XR, faces its first U.S. 
generic competition. Now, the company will have to rely on new 
growth drivers to withstand the hits to its star product. 


Trokendi has enjoyed 10 years of market exclusivity since its 
original FDA approval in 2013. Approved to treat certain seizures 
and prevent migraines, the drug has been Supernus' crown jewel for 
years. 


Now, it's finally time for Zydus and other generic makers to get a 
piece of the market. Zydus, which launched its Trokendi XR generic 
Jan. 18, had been sitting on its copycat for years. Way back in 2017, 
the companies inked a settlement allowing Zydus’ generic to enter 
the market on New Year's Day. 


Actavis, now a Teva subsidiary, inked a separate 
2017 settlement enabling its own generic launch on the same date. 


Meanwhile, Supernus settled with Par Pharmaceutical in 2015. Par, 
which now belongs to Endo, scored a generic entry date of April 1, 
2025. Endo has since filed for bankruptcy, possibly leaving that 
launch up in the air. 


RELATED 


Supernus gears up for Q2 Qelbree launch, in time for back-to- 
school ADHD script season 

In the meantime, Supernus has had plenty of time to get ready for 
the loss of exclusivity. Knowing that the cliff was nearing, the 
company in 2021 shelled out $400 million to buy Adamas 
Pharmaceuticals and its portfolio of central nervous system drugs. 


With the deal, Supernus got its hands on Gocovri, the only drug 
approved to treat "off" episodes and dyskinesia in patients with 
Parkinson's disease who are receiving levodopa-based therapy, 
and Osmolex ER. Osmolex is approved to treat Parkinson’s and 
drug-induced extrapyramidal reactions in adults. 


Before that deal, Supernus in 2020 bought US WorldMeds’ portfolio 
of central nervous system drugs. 


Another bright spot in Supernus' post-Trokendi future is Qelbree, a 
nonstimulant ADHD drug that just scored a label expansion to treat 
adults on top of its existing approval for children. The once-daily pill 
could generate sales of $400 million by 2026, Jefferies analysts 
wrote in a 2021 note. 


But Qelbree's $61 million haul for 2022 didn't hold a candle to 
Trokendi’s contribution. At $261 million last year, Trokendi's sales 
more than doubled those for Supernus’ next drug, Oxtellar XR. 


Still, the company's 15% revenue growth last year leads executives 
to believe that Supernus can overcome Trokendi generics. With a 
“solid foundation,” Supernus is “confident” that its growth drivers will 
allow it to offset the impact of Trokendi's loss of exclusivity, 
Supernus’ CEO, Jack Khattar, said in a late February statement. 
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M&AAmgenHorizon T herapeuticsPfizer 


Heading into 2022, top drugmakers had $1.7 trillion in dealmaking 
firepower, fueling expectations that the industry was due for a 


gangbuster year of M&A activity. Well, that didn't quite pan out. 


Instead, the 10 largest biopharma M&A deals in 2022 totaled around 
$65 billion. While that was an increase from $53 billion in 2021, it was 
a notable downturn from prior years. 


In 2020, for instance, the 10 largest biopharma M&A deals totaled $97 
billion in value. Before that, in 2019, the industry's 10 largest deals 
came in at more than $200 billion. 


Of course, 2019 represented a high-water mark for dealmaking. Early 
that year, Bristol Myers Squibb spent $74 billion to acquire Celgene. 
Months later, AbbVie laid out around $63 billion for Allergan. Those 
two major deals haven't been rivaled since. 


Instead, biopharma's dealmakers seem to be taking a cautious 
approach to megadeals as the U.S. Federal Trade Commission amplifies 
its antitrust enforcement. In pledging stricter reviews, the agency 
singled out recent megamergers as possibly hurting competition and 
leading to higher drug prices. 


You can also hear about 2022's M&A trends and what 2023 might face in our 
podcast The Top Line 


As for 2022's deals, last year's batch highlights a desire for bolt-on 
acquisitions at many large drugmakers. Amgen, the top spender last 
year, in December laid out nearly $30 billion to expand in rare 
diseases, getting its hands on a trio of Horizon drugs and others in the 
company's pipeline. 


Elsewhere, Pfizer has been busy deploying its massive COVID-19 
products windfall. The company inked the second- and third-largest 
biopharma M&A deals in 2022, gaining a foothold in migraine and 
sickle cell disease with the purchases of Biohaven's CGRP 

franchise and Global Blood Therapeutics’ Oxbryta, respectively. 


One missing Big Pharma player? AbbVie. With its impending Humira 
loss of exclusivity, it wouldn't have been shocking to see that 
drugmaker make a big M&A play in 2022. Instead, the company seems 
to be leaning on its pipeline and recent launches to help fill the 
revenue gap Humira biosimilars will bring. 


RELATED 


Get ready for M&A: Large biopharma companies will have $1.7T in 
dealmaking firepower next year, analyst says 


Merck is also absent from this list despite midyear rumors of it being 
interested in Seattle cancer specialist Seagen. In July, The Wall Street 
Journal reported that the companies were nearing a $40 billion deal, 
but that transaction didn't come together last year. 


While deal values—and volumes— may have disappointed some in 
2022, PwC analysts see some reasons for a potential rebound. For 
2023, the team said it expects an “active year” thanks to “ample” 
corporate cash, the need to fill pipeline gaps at Big Pharmas and 
“resetting” biotech valuations. Deals in the $5 billion to $15 billion 
range represent the “sweet spot,” according to the experts, but larger 
acquisitions could come later in the year. 


Editor's note: Fierce Pharma ranked 2022's M&A deals based on dollar 
values excluding any potential milestones or contingent value rights. 
Those portions of the deals, if applicable, are noted in the individual 
profiles. Deal premiums, when not specified, are based on closing share 
prices for the day immediately prior to the official announcements. 


Amgen’s $27.8 billion Horizon buy draws comparison to 
AstraZeneca's $39 billion acquisition of Alexion in 2020, featuring a 
hefty price tag and centered on rare and immune diseases. (Amgen) 
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Amgen and Horizon Therapeutics 


Door Anqus Liu 


Deal value: $27.8 billion 

Premium: 48% over closing price prior to reports of a potential deal; 
20% over closing price prior to official announcement 

Date announced: Dec. 12 


Amgen’s $27.8 billion acquisition of Horizon Therapeutics at the end 
of 2022 saved what would otherwise have been a lackluster year for 
biopharma M&A. For Amgen, the deal marked the largest in the 
California biotech’s history, topping its $16 billion takeover of Enbrel 
maker lmmunex 22 years ago. 


At $116.50 per share, Amgen is paying a premium of about 47.9% 
to Horizon’s closing price Nov. 29, 2022. That's the day before 
Horizon disclosed deal talks with Johnson & Johnson, Sanofi and 
Amgen. A securities filing would later show that it was Sanofi that 
first approached Horizon, but the French pharma lost to Amgen in a 
bidding war. 


The Horizon deal draws comparison to 

AstraZeneca's 2020 Alexion $39 billion acquisition. Both 
transactions featured hefty price tags and centered on rare and 
immune diseases. Among the marketed products that Amgen gains 
through is Horizon purchase are thyroid eye disease drug Tepezza, 
gout therapy Krystexxa and also Uplizna, which Horizon itself got in 
2021 through its $3 billion buyout of AstraZeneca spinout Viela Bio. 


The three drugs carry promising growth potential. Horizon in 
November dialed up Tepezza’s peak sales estimate to more than $4 
billion and Krystexxa's U.S. peak sales expectations to greater than 
$1.5 billion. As for Uplizna, the drug is FDA-approved in 
neuromyelitis optica spectrum disorder and is in clinical testing in 
some other increasingly competitive rare autoimmune indications 
such as myasthenia gravis. 


RELATED 


Buyout on Horizon: Amgen floats $28B offer for rare disease drug 
maker as Sanofi exits bidding war 

For the first nine months of 2022, Horizon recorded $2.69 billion in 
net sales, a 21% jump year over year. During an investor event in 


the fall of 2021 following the Viela deal, Horizon management laid 
out a $10 billion peak annual sales goal. 


That kind of revenue flow would be precious for Amgen. Investors 
have raised concerns about the company's offerings amid pricing 
pressure and fierce competition. While Amgen has 

successfully fended off biosimilars to Enbrel—its top-selling drug— 
until the late 2020s, the med's sales have already started to decline. 
Luckily, Amgen this year is launching the first U.S. biosimilar to 
Enbrel's TNF rival, AbbVie's Humira, this year. Overall, Amgen 
expects its biosimilar franchise will continue to grow as price 
reductions offset volume gains for its branded meds. 


However, a host of competitive threats loom for Amgen beyond 
biosimilar launches. Lackluster early combination data have put a 
damper on KRAS inhibitor Lumakras' perceived value. 

Pfizer's newly acquired oral migraine therapy Nurtec ODT (featured 
later in this report) could pressure Amgen'’s injectable Aimovig. 
Novartis’ PCSK9 drug Leqgvio could threaten Amgen's Repatha 
thanks to the former's longer treatment interval. And Bristol Myers 
Squibb's newly FDA approved TYK2 inhibitor Sotyktu is viewed as a 
serious competitor to Amgen's Otezla in psoriasis. 


Following industry watchers’ advice, Amgen has turned to M&A to 
beef up its languishing business. The Horizon deal came shortly 
after another rare autoimmune disease play that saw Amgen picking 
up ChemoGentryx for about $3.7 billion and gaining Tavneos, a 
treatment for a rare blood vessel inflammation disorder. In 2021, 
Amgen paid $1.9 billion to take in cancer drug developer Five Prime 
Therapeutics. That year, it also shelled out $900 million upfront— 
and committed up to $1.6 billion in milestones—to purchase 
antibody specialist Teneobio. 


Pfizer has been on a dealmaking spree lately, inking two of the 
largest biopharma buyouts in 2022. (VIEW press/Corbis News/Getty 
Images) 
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Pfizer and Biohaven's CGRP franchise 


Door Eric Sagonowsky 
Deal value: $11.6 billion 


Premium: 33% over three-month average of volume-weighted 
prices prior to announcement 
Date announced: May 10 


Throughout Pfizer's game-changing pandemic response, the 
company stayed busy on the dealmaking front. The pharma giant 
acknowledges that sales from its COVID-19 vaccine Comirnaty and 
antiviral Paxlovid will decline over time, but it still expects to grow 
revenues significantly through this decade. 


Enter M&A. In May 2022, amid a series of deals, the company 
ponied up $11.6 billion, at a 33% premium, to buy Biohaven’s 
calcitonin gene-related peptide (CGRP) drug franchise, including the 
approved therapy Nurtec ODT. Nurtec is the only oral CGRP drug 
approved to both prevent and treat migraine attacks, and Pfizer 
believes the company's global scale can make the most out of the 
promising medicine. 


Before the buyout deal, Pfizer and Biohaven were 

already marketing partners. In a 2021 agreement originally slated to 
be worth up to $1.24 billion, Biohaven tapped the pharma giant to 
help with marketing its migraine drug outside the U.S. As part of that 
partnership, Pfizer bought $350 million in Biohaven shares. 


But that arrangement only lasted several months before Pfizer 
wanted more access. Even before Pfizer got on board, the drug was 
showing real signs of growth in the U.S. market. By the summer of 
2021, for instance, the drug was running ahead of an AbbVie rival in 
snagging new-to-brand market share. 


RELATED 


JPM23: Pfizer entering the ‘most important’ 18-month stretch in 
company history, GEO says 

Besides Nurtec, Pfizer also picked up a migraine nasal spray 
candidate called zavegepant from Biohaven. That drug is set for an 
FDA decision sometime in the first quarter of 2023. Biohaven also 
sold its portfolio of preclinical CGRP candidates. 


In a unique twist in this buyout, Pfizer didn't buy all of the 
neuroscience specialist. Part of Biohaven is still an independent and 
publicly traded company that's working to advance phase 3 
candidate troriluzole for obsessive-compulsive disorder and 
spinocerebellar ataxia. In addition, the company is testing 
verdiperstat for amyotrophic lateral sclerosis. Biohaven’s longtime 
CEO, Vlad Goric, M.D., is still running the company. 


Under the unique deal structure, Biohaven spun out its pipeline 
operations into a separate company with the same name just before 
closing its CGRP sale to Pfizer. Pfizer owns some shares in the new 
Biohaven, too. 


For Pfizer, this M&A deal came after the New York Pharma 

giant's $6.7 billion acquisition of Arena Pharmaceuticals. Later in 
2022, Pfizer followed the Biohaven buy with another for Global 
Blood Therapeutics, maker of sickle cell disease drug Oxbryta. That 
deal also made this ranking of 2022's top 10 biopharma 
acquisitions. 


Speaking at the J.P. Morgan Healthcare Conference earlier this 
year, Pfizer's CEO Albert Bourla, Ph.D., said the company is 
working to grow its non-COVID business to $84 billion by 2030—or 
$72 billion under a less optimistic scenario. Pfizer is looking to 
identify $25 billion in 2030 sales through external dealmaking, he 
noted. 


Pfizer's Biohaven deal ranked as the second-largest biopharma 
M&A deal last year. It was running as the largest transaction for 
much of the year until Amgen stole the crown with its December 
purchase of Horizon Therapeutics. 
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Pfizer beat out Johnson & Johnson in a bidding war for Global 
Blood Therapeutics, which started in the middle of last year. (Photo 
by DOMINIQUE FAGET/AFP via Getty Images) 
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Pfizer and Global Blood Therapeutics 


Door Zoey Becker 
Deal value: $5.4 billion 


Premium: 101% over closing price prior to reports of a potential 
deal; 7.3% over closing price prior to official announcement 
Date announced: Aug. 8 


Pfizer's mid-2022 acquisition of Global Blood Therapeutics was 
anything but quick and easy. It was the result of a monthslong 


bidding war that pitted two of the world's largest drugmakers against 
each other. 


While GBT was an attractive buyout target, thanks to its sickle cell 
disease portfolio, Pfizer didn't exactly seek out the deal until 
Johnson & Johnson snuck in first. 


J&J, known only as “Company A" in Securities and Exchange 
Commission filings until Bloomberg revealed its identity, originally 
sought to buy GBT last May. At the time, the Big Pharma offered 
$55 per share, which GBT considered too low. But the offer 
prompted the sickle cell disease specialist to invite other potential 
buyers into the fray, initiating the bidding war that Pfizer eventually 
won. 


Pfizer joined the race July 11, pitching just $53 per share to start. 
After more deal talks, both Pfizer and J&J coincidentally ended up 
offering $60 per share. At that point, GBT turned up the heat, telling 
J&J it was engaging other potential buyers and asking all bidders to 
submit their “best and final offer price” by Aug. 5. 


RELATED 


New sickle cell drugs from Novartis, GBT need big discounts: ICER 
draft 

By Aug. 3, J&J went dark and essentially dropped out of the bidding 
war. Conversely, Pfizer was still interested and pitched $67.50 per 
share. GBT took one last shot at increasing the deal, asking both 
companies to give their “best and final offers,” which Pfizer 
increased to $68.50. 


That was just 7.3% over GBT's stock price on the last trading day 
before the companies’ announcement but a whopping 108% up on 
its value prior to Bloomberg first breaking the news about the M&A 
activity on Aug. 3. 


After closing the buyout, Pfizer has control of GBT's Oxbryta plus 
late-stage sickle cell candidates GBT601 and inclacumab. GBT601 
is a sickle hemoglobin polymerization inhibitor, while inclacumab is 
a P-selectin inhibitor that's in phase 3 to assess its ability to control 
vaso-occlusive crises. Both candidates received orphan drug and 
rare pediatric disease designations from the FDA and could together 


generate more than $3 billion at peak, Pfizer noted in its statement 
when the deal was unveiled. 


Oxbryta was GBT's first approved drug, scoring an FDA nod in 
November 2019. The drug brought on a “paradigm shift’ for patients 
with sickle cell disease, company executives said at the time. It's a 
once-daily pill that works by increasing hemoglobin’s affinity for 
oxygen, addressing hemolytic anemia and improving oxygen 
delivery throughout a patient's body. At the time, Wall Street 
analysts predicted $2.5 billion in peak global sales. In 2021, net 
sales for the drug stood at $195 million. 


Pfizer plans to accelerate distribution of GBT's treatments to parts of 
the world most impacted by sickle cell disease by leveraging its 
global platform, Pfizer said in its statement. Oxbryta is also 
approved in the EU, the United Arab Emirates, Oman and Great 
Britain. 


Bristol Myers Squibb is busy replenishing its pipeline ahead of key 
losses of exclusivity. (Photo by Jeremy Moeller/Getty Images) 
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Bristol Myers Squibb and Turning Point 
Therapeutics 


Door Kevin Dunleavy 


Deal value: $4.1 billion 
Premium: 122% 
Date announced: June 3 


There aren't many better examples of the turbulent valuations for 
biotech firms over the last few years than Turning Point 
Therapeutics. And as a result, depending on the timeline, one could 
view Bristol Myers Squibb's $4.1 billion acquisition of Turning Point 
last June as either a gross overpay or a savvy bargain. 


In ponying up $76 per share for the San Diego-based firm, BMS 
paid a 122% premium on Turning's closing share price on the 
previous day of $34.16. On the other hand, the cost was a 
significant discount on Turning Point's $133 price per share at its 
peak 16 months earlier. And just to take it a step further, consider 
the difference between the share price BMS ultimately paid ($76) 
and Turning Point's initial public offering of $18 per share in 
2019. 


With word of the buy, Turning Point's shares skyrocketed to $74, 
reflecting SVB Securities’ expectation of “little resistance from 
investors,” given the tough biotech market. 


The deal bolsters BMS’ medium- to long-term growth strategy with a 
pipeline of precision oncology drugs. At the time, BMS GEO 
Giovanni Caforio, M.D., said the acquisition continues the 


company's “strong track record of strategic business development to 
further enhance our growth profile.” 


The big target in the deal was Turning Point's lead asset, 
repotrectinib, which already has three FDA fast-track designations. 
As a potential first-line treatment for lung cancer, it could gain FDA 
approval by the end of the year. 


If all goes according to plan, the next-generation tyrosine kinase 
inhibitor, which targets ROS1 and NTRK mutations, will take on two 
other lung cancer drugs in its class—Roche's Rozlytrek and Bayer's 
Vitrakvi. 


RELATED 


Bristol Myers Squibb, after massive Celgene takeover, plots $15B 
buyback plan 

These are high-priced products. Rozlytrek, which was approved in 
2019, goes for $17,050 per month. Vitrakvi, which 

was greenlighted in 2018, is $32,800 per month. 


BMS has pegged repotrectinib's sales potential at $1.14 billion in 
first-line use and $455 million in second-line use in lung cancer. But 
there are possibilities beyond lung cancer, as repotrectinib is being 
tested in a variety of cancer types. 


With the deal, Turning Point GEO Athena Countouriotis, M.D., said 
that BMS’ commercial capabilities and manufacturing footprint could 
accelerate efforts to bring its medicines to patients. Turning Point 
brings with it four other clinical-stage experimental drugs in its 
pipeline— including solid tumor therapies elzovantinib and TPX- 
0046. Three of these assets are targeted therapeutics that would 
compete with products that are already on the market. 


BMS has not been hesitant to make big-money M&A deals in recent 
years. In 2020, the New York City-based company bought out 
MyoKardia for $13.1 billion. That move came a year after 

BMS took over Gelgene for $74 billion, marking the largest 
acquisition in 2019. 


Adding Celgene instantly gave BMS the world's premier oncology 
franchise. In 2021, BMS’ checkpoint inhibitors Opdivo ($7.5 billion) 
and Yervoy ($2 billion) combined with acquired Revlimid ($12.8 
billion) and Pomalyst ($3.3 billion) to bring in more than 55% of the 
company's revenue. 


Meanwhile, the acquisition of MyoKardia brought first-in-class 
cardiovascular hopeful mavacamten, which was approved in April 
2022 and now carries a peak sales estimate of $4 billion. 


Dn N 
Amgen had to up its bid for ChemoGentryx from $42.50 per share to 
$52 to win the company over. (AmgenFlag) 
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Amgen and Chemocentryx 


Door Zoey Becker 

Deal value: $3.7 billion 
Premium: 116% 

Date announced: Aug. 4 


Amgen’s $3.7 billion ChemoCentryx buyout was the result of years 
of back-and-forth between the two companies. 


Back in 2020, rare disease drug maker ChemoGentryx began 
looking for a deal, according to a Securities and Exchange 
Commission filing after the deal wrapped up. Goldman Sachs, the 
company's agent for the talks, reached out to 13 companies to 
gauge their interest. Amgen and four other companies were 
interested, but only in a potential partnership, thanks to “the state of 
the market and ChemoCGentryx's recent stock price,” the filing said. 


But when ChemoCentryx's Tavneos secured FDA approval in 
October 2021, Amgen's interest was piqued. The CEOs of the two 
companies were on the phone by that December. In early 2022, 
both companies’ exec teams visited each other's California 


headquarters. Amgen made its first proposal last March, offering to 
pay $42.50 per share. 


ChemoGentryx didn't bite, though. Instead, it insisted on more than 
$50 per share. Amgen settled on $52 and stuck with it, even when 
ChemoCentryx's CEO Thomas Schall, Ph.D, told Amgen's GEO 
Bob Bradway that an offer of $54.50 would “generate interest” from 
the board. 


With nowhere else to turn, ChemoCentryx accepted Amgen's final 
offer, and the two announced the deal in August. 


RELATED 


ChemoGentryx scores first FDA approval in 24-year history, and 
CEO Schall sees a blockbuster in the making 

With the deal, Amgen got its hands on Tavenos, ChemoCentryx's 
first commercial product in its 25-year history. That drug is approved 
for the rare autoimmune disease anti-neutrophil cytoplasmic 
antibody-associated vasculitis, in which damage to small blood 
vessels can cause organ failure, notably in the kidney. Tavenos 
netted first-quarter 2022 sales of $5.4 million, and 

ChemoGentryx projects blockbuster-level sales at peak. 


The orally administered medicine is a selective complement 
component 5a receptor inhibitor. It's a familiar territory for Amgen, 
as the company is in late-stage development of a C5 inhibitor, a 
biosimilar referencing AstraZeneca's Soliris. 


And there is still more to be done with Tavenos. The drug is being 
tested in hidradenitis suppurativa and lupus nephritis. Plus, 
ChemoGentryx brings with it three early-stage candidates that target 
ulcerative colitis, skin conditions and cancer. 


The deal falls in line with Amgen's focus areas. Even before the 
buyout, the Big Biotech was all-in on inflammatory diseases. Its star 
psoriasis drug Otezla, which it purchased from Gelgene back in 
2019, plus its TNF blocker Enbrel are top sellers. 


Amgen is among a host of big biopharma players looking to replace 
their aging medicines with newer launches as a wave of patent 


expirations creeps up on them. Plus, Amgen's marketed drugs 
franchise has been under growing competitive threats from rivals. 


The buyout came just a few months after Viatris and Biocon scored 
a historic interchangeability nod for Lantus insulin biosimilar 
Semglee. (Viatris) 
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Biocon and Viatris' biosimilars 


Door Fraiser Kansteiner 
Deal value: $3 billion 
Premium: N/A 

Date announced: Feb. 28 


Viatris' exit from the biosimilars business came as a surprise last 
February, not least because the company had recently made history 
in the field with its interchangeable insulin biosim Semglee. Still, the 
fact that the portfolio has gone to longtime ally Biocon Biologics 
suggests the company's copycat legacy is in good hands. 


Having collaborated with Viatris and its predecessor Mylan for more 
than a decade, Biocon was a logical target for Viatris to offload its 
global biosimilars business. That franchise is expected to reel in 
sales of $1 billion this year, the companies said in a press release 
last winter. 


Prior to the sale by Viatris— which formed from the union of Mylan 
and Pfizer's Upjohn established medicines unit—Biocon had been 
tackling biosimilar R&D and manufacturing, while Viatris handled 
commercial responsibilities. By housing the complete workflow 
under one roof, the deal provides “strategic agility and operational 
efficiencies, which will help us mitigate pricing pressures in a 
competitive global biosimilars landscape,” Arun Chandavarkar, 
managing director of Biocon Biologics, said in a press release at the 
time the deal was announced. 


All told, Biocon shelled out $2 billion cash and $1 billion in 
convertible preferred equity goods for a 12.9% stake in the 
company, closing the sale last November. Under the deal, Viatris is 
in line to receive another $335 million in 2024 cash payments. 
Viatris is also set to pay Biocon $50 million to fund certain capital 
expenditures. 


RELATED 


The mysterious case of Viatris and the missing insulin label 
deepens 

The buyout came just a few months after Viatris and 

Biocon scored a historic interchangeability nod for the Lantus insulin 
biosimilar Semglee. Biosimilars with an interchangeability label can 
be swapped out for their brand-name counterparts right at the 
pharmacy counter, much like the process used for generic small- 
molecule drugs. 


Curiously, Viatris launched two versions of the med back in 2021 
along with two discrete price tags. Essentially, by launching a 
branded and an unbranded form of the product, Viatris aimed 

to give payers the option between a high-price, high-rebate product 
and another that carries a lower price and features a lower rebate. 


While Semglee may have been the first Lantus biosim to nab 
interchangeability designation, it now has competition in the form of 
Eli Lilly's approved insulin copycat Rezvoglar. The biosimilar won its 
interchangeability tag last November, roughly a year after 
Semglee’s debut. 


Alongside Semglee, the deal also arms Biocon with marketed 
biosimilars to Roche's HER2 cancer drug Herceptin plus Amgen's 
neutropenia therapy Neulasta. At the time of the transaction’s 
announcement, Biocon and Viatris predicted the entire Viatris 
biosimilar portfolio would generate around $875 million in 2022 
revenues. That number is pegged to eclipse $1 billion this year. 


eert an en ep 


GSK shed its consumer group last year through the Haleon spinoff. 
On the pharma side, it's still adding to its pipeline. 
(GlaxoSmithKline) 
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GSK and Affinivax 


Door Kevin Dunleavy 

Deal value: $2.1 billion 

Premium: N/A—Affinivax was a privately held company 
Date announced: May 31 


In the middle of the last decade—a boom time for wheeling and 
dealing in the biopharma industry—GSK remained on the sidelines 
under then-CEO Sir Andrew Witty. A curious $23 billion asset swap 
with Novartis in 2014 was the only move that GSK could place in its 
M&A file. 


But soon after a leadership change in 2017, CEO Emma Walmsley 
and R&D chief Hal Barron, M.D., signaled a new M&A approach 


with an ambitious —and some said ill-advised—acquisition of 
oncology specialist Tesaro for $5.1 billion. 


After a few quiet years, GSK got back in the dealmaking mindset 
last year with two major acquisitions executed weeks apart. In April, 
GSK snapped up Sierra Oncology and its soon-to-be-blessed JAK 
inhibitor momelotinib for $1.9 billion, which also made this top 10 
list. Then in May, the British pharma giant bought Affinivax in deal 
that could hit $3.3 billion. GSK paid $2.1 billion upfront and offered 
two $600 million milestones tied to pediatric clinical development. 


The moves come as GSK is in transition in the wake of 

investor pressure after the company had a series of R&D setbacks 
and came up short in its effort to develop a COVID-19 vaccine. In 
addition to a name change from GlaxoSmithKline, the company also 
has rid itself of its consumer health arm Haleon, following an 
industry trend that shows companies concentrating on their more 
profitable pharma sectors. 


RELATED 


GSK shuffles execs and streamlines businesses as vaccines chief 
Connor heads for the exit 

With the move to pick up privately held Affinivax, GSK hopes to take 
on Pfizer's dominant Prevnar franchise and potential pneumococcal 
up-and-comer Merck. Both have next-generation shots that have 
been FDA approved. But GSK’s hope is that AFX3772—though it 
will arrive late—ecan trump those with its next-gen shot that 
potentially offers more protection by covering 24 strains of the virus, 
compared to 15 for Merck's Vaxneuvance and 20 for Pfizer's 
Prevnar. 


Boston-based Affinivax has maintained that the potential 
advantages of its shot go beyond the number of serotypes it covers. 
Affinivax contends that its multiple antigen-presenting system 
induces a broader protective immune response than conventional 
conjugate vaccine technologies. 


Access to the platform, which is designed to induce B-cell and T-cell 
responses, is part of the appeal of the deal for GSK. “The proposed 
acquisition further strengthens our vaccines research and 


development pipeline, provides access to a new, potentially 
disruptive technology and broadens GSK's existing scientific 
footprint in the Boston area,” Barron, who has since departed the 
company, said at the time. Barron is now the CEO of Altos Labs. 


In 2017, Affinivax partnered with Astellas to develop AFX3772. 
Then, last February, the company reacquired full rights to the 
vaccine for $65 million upfront plus potential milestone payments. 
AFX3772 has begun phase 3 testing in older adults and is in phase 
1/2 in children. 


GSK has a proud history with vaccines, but in the pneumococcal 
arena, its Synflorix hasn't been able to keep pace with Prevnar. 
While Synflorix generated sales of 357 million pounds ($450 million) 
in 2021, Prevnar topped $5 billion. 


The Affinivax acquisition is part of GSK’s goal to position itself as 


the world's “leading vaccines company,” then vaccines chief Roger 


Connor said in 2021. While the company's bell cow, shingles shot 
Shingrix— which tallied more than $800 million in sales in the third 
quarter of last year— will do the heavy lifting in the near term, GSK 
is looking to bolster some of its other vaccine types. 


As 2022's first pharma deal, UCB's Zogenix buy also stands out as 
one of the most detailed. (UCB) 
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UCB and Zogenix 


Door Fraiser Kansteiner 
Deal Value: $1.76 billion 
Premium: 66% 

Date announced: Jan. 19 


Back in 2021, Zogenix started courting offers for its epilepsy 
blockbuster-in-waiting Fintepla, but it wasn't looking for a buyout. As 
bids poured in, though, and after management took a fresh look at 
Zogenix's capital needs, the rare disease drug maker changed its 
tune. 


After several more months of bargaining, Belgium's UCB emerged 
victorious in January 2022 with a $1.9 billion offer for Zogenix. The 
deal closed in March. 


lt proved good timing for UCB, which started to feel the squeeze 
from generics of its top-selling epilepsy med, Vimpat, that same 
month. Meanwhile, the company's next prospective cash cow, the 
plaque psoriasis antibody bimekizumab, recently suffered a string of 
delays in the U.S., putting even more onus on Fintepla for UCB's 
near-term sales prospects. 


With the companies’ forces combined, UCB is angling to leverage 
its epilepsy know-how and global reach to accelerate Fintepla's 
rollout. After winning an approval in 2020 approval, the the COVID- 
19 pandemic blunted Fintepla's launch. 


As 2022's first pharma deal, UCB's Zogenix buy also stands out as 
one of the most detailed. Last February, a 14D-9 filing with the 
Securities and Exchange Commission (SEG) shed light on the 
protracted bidding war—first for Fintepla alone and then for Zogenix 
writ large. 


RELATED 


The top 10 drugs losing US exclusivity in 2022 


UCB, for its part, first reached out to Zogenix in July 2021, but only 
after another company, dubbed “Party A” in the SEC filing, kicked 


off the talks with Zogenix about snagging marketing rights for 
Fintepla. 


After UCB's approach, another pharma major— known only as 
“Party B”—entered the fray, expressing interest either in obtaining 
U.S. marketing rights to Fintepla or buying Zogenix outright. At that 
point, Zogenix’s then-CGEO Stephen Farr, Ph.D, shrugged off the 
prospect of a buyout. 


But things changed after a regularly scheduled board meeting in 
September 2021, when management reviewed the company's 
capital needs and cash-raising alternatives. Toward the end of that 
month, UCB laid out an offer to buy Zogenix for $20.50 per share. 
That didn't cut it for Zogenix, however, which closed trading the 
same day as UCB's offer at $16.26. 


A few days later, UCB sweetened the pot to $23 per share. At the 
same time, a Zogenix executive told Party A yet another company 
had shown an interest in acquiring Zogenix. Things reached a head 
in December, when Party A put in an all-cash, $21.50 per share 
offer, sparking a bidding war in which each subsequent day brought 
a new development. 


By Dec. 21, UCB and Zogenix locked in a four-week exclusivity 
agreement. The companies’ final deal— which passed muster in 
March 2022—saw UCB offer $26 per share, or a 66% premium to 
the close on the prior day. The agreement was sweetened with 
potentially $2 more per share if Fintepla gains EU approval for 
Lennox-Gastaut syndrome (LGS) by 2023. 


Last March, Fintepla scored an FDA nod in LGS, a rare and severe 
form of childhood epilepsy. The green light portends a possible 
brawl with Jazz Pharma's cannabinoid med Epidiolex, which is 
cleared to treat seizures related to LGS, Dravet syndrome or 
tuberous sclerosis complex in patients ages 1 year and older. 


GSK has weathered some oncology setbacks over the years, but it's 
still pursuing scientific advances in the field. (Photo by JUSTIN 
TALLIS/AFP via Getty Images) 
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GSK and Sierra Oncology 


Door Angus Liu 

Deal value: $1.9 billion 
Premium: 39% 

Date announced: April 13 


GSK bought Sierra Oncology in a $1.9 billion deal more than three 
years after the British pharma officially returned to oncology with its 
$5.1 billion acquisition of Tesaro. 


For $55 per Sierra share, GSK snatched the clinical-stage biotech at 
a 39% premium to its closing stock price before the deal 
announcement. The per-share price was also $9 above GSK's initial 
offer, according to a securities filing. 


With the Sierra buy, GSK is betting a Gilead Sciences castoff—JAK 
inhibitor called momelotinib—ecould complement its BCMA-targeted 
Blenrep in hematology. But less than five months after completing 
the Sierra buy, GSK quickly pulled Blenrep off the U.S. market last 
November following a confirmatory phase 3 flop in third-line multiple 
myeloma. 


Momelotinib could take Blenrep’s place and become GSK’s only 
marketed blood cancer product this year. The FDA accepted an 
application for momelotinib in myelofibrosis, with a target action date 
of June 16. But how broad a patient population the drug can reach 
remains uncertain. 


GSK's “base-case scenario” would be an approval in anemia 
patients following treatment with another JAK inhibitor, mainly Incyte 
and Novartis’ Jakafi, Hesham Abdullah, GSK’s global head of 
oncology development, said during an interview at the American 
Society of Hematology (ASH) 2022 annual meeting in December. 


While existing blood cancer JAK drugs like Jakafi might worsen 
anemia, momelotinib boasts the advantage of anemia control. But 
as Abdullah acknowledged, the Sierra candidate has a complicated 
history. 


RELATED 


JPM23: GSK's Luke Miels on RSV and mRNA vaccines, Blenrep 
and Zejula withdrawals, plus more 

GSK jumped on Sierra after positive data from the phase 3 
MOMENTUM study showed momelotinib beat danazol on a 
composite symptom score after 24 weeks of treatment in anemic 
patients who had previously been treated with an approved JAK 
inhibitor. Momelotinib also performed better in terms of transfusion 
independence and splenic size reduction, two secondary endpoints 
of the trial. 


New data presented at ASH 2022 showed that momelotinib’s 
symptom response was maintained in 97% of patients after 48 
weeks and that it also converted some nonresponders during the 
longer follow-up. 


But previously, under Gilead's watch, momelotinib failed to beat 
Jakafi on the total symptom score in a phase 3 trial in JAK-naive 
patients. And in another phase 3, momelotinib didn't top best 
supportive care— which was mainly Jakafi—at controlling spleen 
volume in JAK-experienced patients. 


These mixed results have put some questions around momelotinib’s 
use, especially in patients without anemia. GSK and Sierra have 


highlighted the drug’'s anemia benefit as reflected in the transfusion- 
independence rates and its association with improved patient 
survival outcomes. But at ASH 2022, CTI BioPharma also touted 
some anemia control data for its newly FDA-approved JAK2 
inhibitor Vonjo. 


As GSK awaits an FDA verdict, the company has started picking the 
brains of experts to explore new indications for momelotinib. Citing 
recent positive midstage data, GSK'’s Abdullah noted the 
combination of a BET inhibitor and a JAK inhibitor may be a 
promising strategy. 


Meanwhile, Incyte is also busy bolstering Jakafi's case with potential 
combinations. However, midstage data for a combination of Jakafi 
and ill-fated PI3K inhibitor parsaclisib in Jakafi-pretreated 
myelofibrosis patients didn't seem competitive with momelotinib and 
Vonjo, SVB Securities analysts said in a November note. Incyte is 
also working on its own BET inhibitor and an ACVR1 inhibitor for 
potential combinations with Jakafi. 


Before the companies inked their final deal, Sumitovant made an 
earlier offer, which was rejected. (Getty Images) 
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Sumitomo and Myovant 


Door Kevin Dunleavy 


Deal value: $1.7 billion 

Premium: 50% over closing price prior to first offer; 10% over 
closing price prior to final announcement 

Date announced: Oct. 23 


Japanese companies havent always been the most enthusiastic 
players in the M&A market. But things have picked up in recent 
years. Witness Takeda's $62 billion deal to acquire Shire in 2019. 


The same year Takeda made its big move, Osaka-based Sumitomo 
Dainippon spent $3 billion to forge a partnership with Myovant, 
buying up a 52% stake in the company. And, last year, Sumitomo 
made the Swiss biotech a wholly owned subsidiary, buying up the 
remaining 48%. 


In early October, Sumitomo made an offer of $22.75 per share, 
which Myovant's board of directors rejected. News of the offer sent 
shares surging 37% to $24.78. A few weeks later, Sumitomo 
sweetened the pot with a $27-per-share offer that 

Myovant signed off on. 


The equity value for the acquisition came to $2.9 billion after 
Sumitomo had hoped to get it done for $2.4 billion with its original 
pitch. The sum was a significant commitment by Sumitomo 
considering its revenue for the previous 12 months at the end of the 
third quarter of 2022 was $4.5 billion. 


When the deal was done, Sumitomo paid a premium of 50% on 
Myovant's closing share price of $17.96 on Sept. 30, which was the 
last day of trading before its initial offer. The acquisition is set to 
close in the first quarter. 


Adding to the urgency to get a deal done was Sumitomo's loss of 
exclusivity of its blockbuster drug Latuda this February. The 
schizophrenia and bipolar disorder treatment generated (PDF) $1.8 
billion in fiscal-year 2021 sales. 


Myovant brings two approved drugs: potential blockbuster 
Myfembree and Orgovyx, an oral hormone therapy for prostate 
cancer, which was approved in 2020 and generated $66 million in 
the first half of 2022. 


RELATED 


Myovant, Pfizer's expansion bid for Myfembree hits a snag at the 
FDA 

Myfembree, approved in May 2021 for menstrual bleeding with 
uterine fibroids, added another indication last August for 
endometriosis-associated pain. In 2020, Pfizer paid $650 million to 
get a piece of Myfembree and made a $100 million milestone 
payment upon the second FDA nod. Pfizer also owns part of 
Orgovyx. 


The wild card in the deal is oligopeptide kisspeptin-1 receptor MVT- 
602, a Takeda castoff that Myovant has revived for female infertility. 


Before its interest in Myovant, Sumitomo had not been a big player 
in M&A. The only other acquisitions it executed (PDF) were a $635 
million deal in October 2016 for Toronto-based Cynapsus 
Therapeutics and, three months later, a $200 million purchase of 
Salt Lake City-based Tolero Pharmaceuticals. 


The Cynapsus acquisition brought Parkinson'’s disease treatment 
Kynmobi, which Sumitomo got across the FDA finish line in 
2020. The deal for Tolero brought six oncology compounds. 


With the moves, Sumitomo, like other Japanese pharmas, are 
showing a greater appetite for M&A. 


“Japan pharma has always had a more insular mentality, especially 
when it comes to drug research,” Felix Lam, Asia Pacific analyst for 
BNP Paribas Asset Management, told Market Intelligence. “The 
changes in costs of developing new drugs and the importance of 
having a physical presence in the U.S. market are forcing Japanese 
pharma companies to change their thinking.” 
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